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Resumen 
Introducción: LASIK es la técnica de cirugía refractiva más realizada en el mundo y 
cuando su resultado refractivo no es el esperado, se realiza la reintervención a los seis 
meses posquirúrgicos. 
 
Objetivo: Estimar la incidencia de defecto refractivo residual y desarrollar un modelo 
predictivo de la probabilidad individual de resultar con defecto residual post LASIK. 
Métodos: Diseño de cohorte, observacional, analítico y prospectivo. Se incluyeron 
pacientes con cualquier tipo de defecto refractivo, a quienes se les practicó cirugía 
refractiva LASIK en el centro de cirugía refractiva Optiláser en Bogotá. Se registraron 
variables como edad, sexo, tipo de defecto, corrección con monovisión, diámetros 
pupilares fotópico y escotópico, uso previo de lentes de contacto, aberraciones de alto 
orden, zona óptica, cantidad de LASIK realizadas y años de experiencia de los 
profesionales. El desenlace se midió en la primera consulta de control refractivo, entre el 
primer y tercer mes pos-quirúrgicos. Se definió defecto refractivo residual como la 
presencia de equivalente esférico posquirúrgico mayor a ±0.50 D. Se desarrolló un 
modelo de predicción con regresión logística. 
 
Resultados: En la cohorte de 736 pacientes, la incidencia de defecto refractivo residual 
fue de 13.6%. El diámetro pupilar escotópico (p=0.002), la corrección con monovisión 
(p=0.388), el equivalente esférico (0.00 a -2.99, categoría de referencia; -3.00 a -5.99, 
p=0.432; -6.00 a -8.99, p=0.004; +0.01 a +2.99, p=0.000; +3.00 a +5.99, p=0.000) y la 
edad (p=0.982), fueron las variables resultantes dentro del modelo de regresión logística, 
con sensibilidad de 73.2%, especificidad de 75.2%, valor predictivo positivo de 29.6% y 
valor predictivo negativo de 95.2%. 
 
Conclusión: El modelo mostró capacidad discriminativa aceptable, buen ajuste a los 
datos y validez interna adecuada, por lo que es una herramienta útil como apoyo para el 
profesional, al conocer y poder asesorar al paciente sobre la probabilidad de quedar con 
un defecto refractivo residual post LASIK. 
 
Palabras clave: Queratomileusis por Láser In Situ, Errores de Refracción, Modelos 
Predictivos, Modelos Logísticos, Estudios de Cohortes. 
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Abstract 
Introduction: LASIK is the refractive surgery technique most commonly performed in the 
world and when its refractive result is not as expected, reoperation is performed at six 
months postoperative. 
 
Objective: To estimate the incidence of residual refractive error and to develop a 
predictive model of the individual probability to result in post LASIK residual defect.  
Methods: Cohort design, observational, analytic and prospective. The study included 
patients with any type of refractive error, who underwent refractive surgery in Optilaser, a 
LASIK refractive surgery center in Bogotá, Colombia. Variables as age, sex, type of 
defect, intention to achieve monovision, photopic and scotopic pupil diameters, previous 
use of contact lenses, higher order aberrations, optical zone, number of LASIK performed 
by surgeons and years of professional experience, were analyzed. The outcome was 
measured at the first refractive control visit between the first and third post-operative 
month. Residual refractive error was defined as the presence of postoperative spherical 
equivalent greater than ± 0.50 D. Bivariate analysis was performed and a prediction 
model was developed with logistic regression. 
 
Results: In a cohort of 736 patients, he incidence of residual refractive error was 13.6%. 
The scotopic pupil diameter (p=0.002), monovision correction (p=0.388), spherical 
equivalent (-2.99 to 0.00, reference category; -3.00 to -5.99, p=0.432, -6.00 to -8.99, 
p=0.004, +0.01 to +2.99, p=0.000; +3.00 to +5.99, p=0.000) and age (p=0.982) were the 
variables included in the logistic regression model. The model had a sensitivity of 73.2%, 
specificity of 75.2%, positive predictive value of 29.6% and negative predictive value of 
95.2%. 
 
Conclusion: The model showed acceptable discriminative ability, good fit to the data and 
adequate internal validity, so it is a useful tool to support professionals, to know and be 
able to advise the patient about the likelihood of getting a residual refractive error post 
LASIK. 
 
Keywords: Laser In Situ Keratomileusis, Refractive Errors, Prognosis, Logistic Models, 
Cohort Studies. 
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 Introducción 
La cirugía refractiva láser es un procedimiento quirúrgico realizado sobre la córnea con el 
fin de alterar su poder refractivo (1). La queratomileusis por láser in situ (LASIK) se 
realizó por primera vez en 1991 y se ha convertido en la técnica de cirugía refractiva más 
realizada en el mundo gracias a sus resultados exactos y predecibles en la corrección de 
los defectos de refracción (2). LASIK es una técnica lamelar que consiste en remover 
tejido de la parte central de la córnea mediante el uso del excimer láser con el fin de 
corregir defectos refractivos de manera que se evite el uso de gafas o lentes de contacto. 
Desde su inicio y hasta el 2009, se calculaba que se habían realizado en el mundo más 
de 28 millones de procedimientos LASIK, cuyos resultados se han evaluado mediante 
aspectos como predictibilidad, eficacia, seguridad y estabilidad. Si el resultado no es 
satisfactorio para el paciente y el profesional, será necesario realizar una reintervención 
en un plazo aproximado de 6 meses luego de la primera cirugía. Sin embargo, no son 
claros los factores individuales con los cuales se pueda predecir la probabilidad individual 
de que ocurra el desenlace de quedar con un defecto refractivo residual. 
 
Los modelos de predicción en salud son herramientas diseñadas con base en análisis 
multivariable, para asistir a los profesionales de la salud en la toma de decisiones sobre 
el cuidado de los pacientes (3). Mediante una técnica como la regresión logística, se 
pueden analizar diferentes características pre quirúrgicas de los pacientes y de sus ojos, 
así como de los profesionales que intervienen en las mediciones previas y en la cirugía 
misma, con el fin de determinar la influencia de todas ellas sobre el resultado refractivo 
obtenido. 
 
Respecto a los resultados con LASIK se han diseñado varios modelos lineales que han 
tenido como objetivo el desarrollo de nomogramas que se aplican para mejorar la 
exactitud en la programación del láser. Sin embargo, en la literatura solamente se 
encontró un modelo cuya finalidad fuera la predicción de la probabilidad de 
reintervención. 
2 Introducción 
 
Para este estudio se tomó una muestra de pacientes de la Clínica Optiláser en Bogotá, 
con el fin de conformar una cohorte con cuyos datos tanto pre como post quirúrgicos, se 
pudiera desarrollar un modelo predictivo de defecto residual post LASIK, que permitiera 
calcular la probabilidad de quedar con una ametropía no deseada luego del 
procedimiento. A diferencia del único modelo publicado, la variable respuesta en este 
estudio ha sido la presencia de defecto residual y no la reintervención, debido a la 
necesidad de contar con un desenlace objetivo y no dependiente de criterios personales, 
ya sean de los profesionales o de los pacientes. 
 
Para el desarrollo del modelo se tuvieron en cuenta una serie variables clínicas y 
sociodemográficas que son medidas habitualmente a los pacientes en las valoraciones 
pre-quirúrgicas, y que fueron seleccionadas por su importancia clínica o por su 
significancia estadística, teniendo en cuenta la formulación de un modelo parsimonioso y 
de utilidad clínica. 
 
Contar con un modelo de predicción de defecto refractivo residual en Optiláser, permite 
mejorar la calidad de la información que se brinda a los pacientes de manera previa a la 
cirugía LASIK. Esto hace que la toma de decisiones está basada no solamente en la 
experiencia de los profesionales, sino en datos individuales que se pueden obtener de las 
historias clínicas, lo que mejora la calidad de la atención. 
 
 
 
 
 
 
 
 
  
 
1. Planteamiento del problema 
Un defecto refractivo es toda condición en la que los rayos de luz paralelos que entran al ojo 
cuando la acomodación está relajada, no se proyectan exactamente sobre la retina, de 
manera que se produce una imagen distorsionada o borrosa (2, 4). Los defectos de 
refracción (miopía, hipermetropía y astigmatismo) tienen una alta prevalencia en la población 
general, con una frecuencia estimada de 30%, por lo que para muchas personas es 
necesario usar corrección óptica diariamente (5). Se estima que los errores refractivos de 
una magnitud tal que requieren corrección, se presentan en un tercio de la población de 40 
años o más en Estados Unidos y Europa Occidental y en un quinto de la misma población en 
Australia (6). En Colombia no hay datos sobre la prevalencia de defectos refractivos (4) y la 
mayoría de estudios publicados se refieren principalmente a poblaciones escolares. 
 
Hasta finales del siglo 20, las principales opciones recomendadas por optómetras y 
oftalmólogos para corregir los defectos refractivos, fueron las gafas y los lentes de contacto. 
Con el desarrollo del excimer laser en 1983 se dio un importante avance a la cirugía 
refractiva, dando lugar a varios tipos de procedimientos (2). El objetivo de la cirugía refractiva 
láser es modificar la curvatura de la córnea con el fin de cambiar su poder de convergencia 
sobre los rayos de luz (5). La técnica de mayor uso en la actualidad es el LASIK (acrónimo 
de Laser-Assisted in Situ Keratomileusis) que permite una corrección segura de miopías 
hasta 10 dioptrías, hipermetropías inferiores a 6 dioptrías y astigmatismos asociados a los 
anteriores de hasta 6 dioptrías. 
 
Ya en el año 2002, se consideraba que el 96% de los procedimientos refractivos realizados 
correspondían a LASIK. Aunque con un rango muy amplio, el número de procedimientos por 
cirujano en los Estados Unidos era de aproximadamente 400 por año (7). Los principales 
mercados han sido EEUU y Asia que en el año 2006 realizaron 1.57 y 1.29 millones de 
intervenciones respectivamente (8). Para 2008, en España se operaban más de 200.000 
pacientes cada año y lo mismo sucedía en otros países como Alemania o Grecia (9). Según 
la Academia Americana de Oftalmología, incluso en 2009, LASIK seguía siendo el 
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procedimiento electivo más popular en el mundo  y más de 28 millones de procedimientos se 
habían realizado en todo el mundo (10). 
 
Aunque no existen datos oficiales en Colombia, se calcula que en 2004 se realizaron más de 
60.000 procedimientos (se habla de ojos y no de pacientes) y que la cifra ha aumentado año 
a año (11). 
 
Aunque han aparecido nuevas tendencias, las técnicas quirúrgico-refractivas corneales con 
excimer láser son las más utilizadas en todo el mundo llegando a un 82% en miopías 
inferiores a 12 dioptrías; de ellas más del 50% corresponde a LASIK. Cuando el resultado 
refractivo del LASIK no es satisfactorio porque el paciente no logra la agudeza visual que se 
esperaba, puede haber quedado a una ametropía residual y será necesario volver a 
intervenir con la misma técnica; esto puede determinarse al mes de la intervención y sucede 
en 5-10% de los pacientes. Esto ocasiona inconformidad en los pacientes así como costos 
adicionales, que son asumidos por las instituciones. 
 
Generalmente las reintervenciones han demostrado ser seguras y efectivas para el 
tratamiento del defecto residual casos de miopía, hipermetropía o astigmatismo. Muchos 
factores tales como las expectativas del paciente, el resultado refractivo o las preferencias 
del cirujano, pueden llevar a los pacientes a aceptar la reintervención. En algunos casos, 
además de incluir las ametropías residuales, las frecuencias pueden incluir casos de 
regresión de la miopía debido al tiempo en el cual se determinó la necesidad de 
reintervención (12). 
 
Algunos de los estudios previos publicados sobre el tema han sido investigaciones 
retrospectivas realizadas hasta 6 años después de que los pacientes hubieran sido operados 
(18); esto implica un desfase entre los avances tecnológicos de los sistemas láser y los 
análisis prequirúrgicos que se practicaron a los pacientes, lo que afecta la posible aplicación 
de las conclusiones de dichos estudios. 
 
Las investigaciones con análisis de modelos predictivos que se han encontrado en la revisión 
de literatura, han incluido solamente casos de miopías o astigmatismos miópicos, no siendo 
clara la razón de no incluir todas las ametropías. Sin embargo, es importante que los 
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resultados de un modelo predictivo puedan ser aplicables al espectro completo de pacientes 
que consultan por LASIK. 
 
Además, aunque estudios publicados han establecido que no existe diferencia entre el 
fármaco aplicado para realizar la refracción bajo cicloplejia al determinar el valor del defecto 
refractivo a corregir mediante la cirugía (19), debe considerarse la posible importancia en la 
predicción tanto de los métodos de refracción en los que se basa la corrección deseada 
como de los optómetras que los realizan.  
 
Solamente uno de los estudios revisados incluyó en sus variables los datos de los índices 
topográficos y aberrométricos de la córnea que se practican en la actualidad, encontrando 
como significativa una de las aberraciones evaluadas (20). Es fundamental valorar la 
importancia de las aberraciones de alto orden que se toman como base para la selección de 
los pacientes para LASIK. 
 
Algunos estudios han incluido variables intra y postoperatorias, pero así el modelo no puede 
ser aplicado antes de la cirugía lo que imposibilita poder hacer la asesoría al paciente previo 
al procedimiento para la toma de decisiones (16). 
Otros estudios han incluido el análisis de los dos ojos del mismo paciente (13), obteniendo 
datos correlacionados para variables como edad o sexo, sin indicar cómo han manejado 
estadísticamente este aspecto; incluso las variables mencionadas han resultado 
estadísticamente significativas. 
 
En la clínica Optiláser de Bogotá, la frecuencia de reintervenciones entre enero y julio del 
2011 fue del 12%. Teniendo en cuenta que son muchas las variables que se miden antes de 
la cirugía, como son los aspectos anatómicos y ópticos de los ojos, en especial de las 
córneas, no es fácil determinar a priori cuáles podrían ser los elementos que están 
interviniendo en un resultado posquirúrgico inexacto. En consecuencia se planteó la 
necesidad de identificar y conocer la importancia relativa de tales factores como predictores 
de la probabilidad de defectos refractivos residuales; entre los profesionales de Optiláser 
existe la duda específicamente sobre la influencia del astigmatismo mixto debido al diseño de 
la ablación, aunque este no ha sido mencionado como factor predictor en las publicaciones. 
Existen estudios que han propuesto fórmulas predictivas para calcular la probabilidad de 
reintervención post LASIK (13), que han sido desarrollados principalmente en Estados 
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Unidos, Reino Unido, Australia y España, y que se han orientado al desarrollo y ajuste de 
nomogramas. No obstante, han sido pocos los estudios dirigidos a la obtención de las 
probabilidades individuales de defectos residuales. 
 
Sumado a lo anterior, es preciso evaluar la inclusión en los modelos de variables 
relacionadas con los avances tecnológicos de los últimos años, especialmente en cuanto a 
los métodos diagnósticos en los que se basa la selección de los pacientes. Además se hace 
necesario medir el resultado quirúrgico de una manera objetiva teniendo en cuenta si la 
refracción resultante ha quedado dentro de valores dióptricos esperados. 
Por todo lo anterior, es necesario plantear investigaciones que permitan conocer los factores 
predictores del resultado refractivo de LASIK, establecer su relevancia y evaluar si es posible 
que sean tenidos en cuenta por los profesionales en el momento de informar a los pacientes 
sobre la probabilidad de una hipo o hipercorrección de la ametropía; esto podría permitir que 
se brinde un servicio de mejor calidad en la Clínica Optiláser de Bogotá. 
1.1 Preguntas de Investigación 
1.1.1 Pregunta general de investigación 
¿Cuál es el modelo predictivo para estimar la probabilidad individual de defecto refractivo 
residual post LASIK, en pacientes operados en la Clínica Optiláser de Bogotá? 
1.1.2 Preguntas específicas de investigación 
¿Cuáles son las características de los pacientes, de los ojos, del procedimiento y de los 
profesionales intervinientes (optómetra y oftalmólogo), de quienes quedan con y sin defecto 
residual después de LASIK? 
 
¿Cuáles son las variables de los pacientes, de los ojos, del procedimiento o de los 
profesionales (optómetra y oftalmólogo), que modifican la probabilidad de resultar con 
ametropía residual luego de LASIK? 
 
¿Cuál es la importancia del astigmatismo mixto en la probabilidad de que ocurra defecto 
refractivo residual post LASIK? 
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¿Cuáles son los factores predictores que conforman un modelo útil para predicción de 
defecto residual post LASIK entre 2012 y 2013? 
 
¿Cómo son la capacidad discriminativa y la validez interna del modelo predictivo obtenido? 
  
 
2. Objetivos 
2.1 Objetivo general 
Desarrollar un modelo estadístico que permita predecir la probabilidad individual de 
resultar con defecto refractivo residual post LASIK, en pacientes operados en la Clínica 
Optiláser de Bogotá. 
2.2 Objetivos específicos 
1. Describir y comparar las características de los pacientes, de los ojos, del 
procedimiento y de los profesionales intervinientes (optómetra y oftalmólogo), de 
quienes quedan con y sin defecto residual después de LASIK. 
 
2. Identificar los factores de los pacientes, de los ojos, del procedimiento o de los 
profesionales (optómetra y oftalmólogo), que modifican la probabilidad de resultar con 
ametropía residual luego de LASIK. 
 
3. Establecer la importancia del astigmatismo mixto en la probabilidad del desenlace de 
defecto refractivo residual post LASIK. 
 
4. Determinar los factores que conforman un modelo útil para la predicción de defecto 
refractivo residual post LASIK en pacientes operados en la Clínica Optiláser de Bogotá 
entre 2012 y 2013. 
 
5. Evaluar la capacidad discriminativa y la validez interna del modelo predictivo obtenido. 
  
 
 
 
 
  
 
3. Justificación 
Teniendo en cuenta que la cirugía refractiva LASIK es un procedimiento electivo es 
importante conocer sus posibles riesgos en cuanto a una complicación postquirúrgicas 
tardía, como es el defecto refractivo residual, ya que puede implicar la necesidad de un 
segundo tiempo quirúrgico y afectar la satisfacción del paciente. La información completa 
que se pueda brindar a los pacientes mejora su confianza en los profesionales y en la 
institución, teniendo en cuenta que los pacientes bien informados tienden a tener 
experiencias mucho más positivas debido a que tienen expectativas realistas (14). 
 
La determinación de un defecto residual post LASIK se puede realizar al mes de la 
cirugía o incluso antes (15), pero se han evaluado resultados refractivos desfavorables 
hasta un año después, combinando hipocorrecciones y regresiones; se ha descrito que el 
riesgo de regresión hacia la miopía luego de LASIK se incrementó rápidamente dentro 
del mes, se redujo lentamente entre uno y seis meses y se estabilizó luego de los seis 
meses (16). Así mismo, estudios sobre reintervención LASIK realizados antes del 2003 
se referían a la estabilización del defecto residual en un periodo entre seis semanas y 
seis meses luego de la cirugía y mencionan que hasta 2 años después pueden aparecer 
casos de regresión (17). Al combinar la evaluación de los casos de defectos residuales 
con los de regresiones, se podrían atribuir al procedimiento resultados inexactos que 
realmente no eran predecibles, ya que la regresión puede ocurrir meses a años después 
y por mecanismos diferentes a los que influyen sobre el defecto residual, tales como el 
aumento de la longitud axial, la hiperplasia epitelial, la cicatrización estromal o la 
esclerosis nuclear progresiva (12). Es importante aclarar que la Sociedad Colombiana de 
Oftalmología ha definido las hipo o hipercorrecciones como “el defecto residual refractivo 
no esperado al primer mes post operatorio” (4). 
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Igualmente es importante contar con un modelo predictivo basado en información de 
pacientes en un contexto local, teniendo en cuenta que los modelos previos han sido 
desarrollados principalmente en países desarrollados. 
 
Contar con una herramienta desarrollada adecuadamente, que permita cuantificar el 
riesgo de defecto residual, redundará en brindar una mejor información a los pacientes, 
disminuir las probabilidades de demandas y mayor satisfacción de los pacientes 
atendidos en Optiláser. 
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4. Marco teórico 
4.1 Defectos refractivos 
La refracción ocular normal es aquella situación en la que los haces de luz que inciden 
paralelos sobre la córnea, se refractan y convergen en la retina, lo que ocurre cuando un 
ojo es emétrope (21). Los defectos refractivos o ametropías son la causa más frecuente 
de disminución de la agudeza visual, a consecuencia del desenfoque del sistema óptico 
del ojo, por lo que los rayos luminosos provenientes del infinito al atravesar los medios 
refractivos, enfocan por delante o por detrás de la retina, formando así una imagen 
borrosa. Las ametropías se clasifican en esféricas (miopía e hipermetropía) y cilíndrica 
(astigmatismo). 
 
En la miopía los rayos provenientes del infinito enfocan por delante de la retina, mientras 
que en la hipermetropía lo hacen por detrás de la retina. En el astigmatismo, luego que la 
luz se refracta en los medios transparentes, se forman dos focos, usualmente 
perpendiculares entre sí, resultando una imagen distorsionada; ya que los focos pueden 
estar antes y/o detrás de la retina, pueden presentarse combinaciones, de tal forma que 
existen el astigmatismo miópico simple y compuesto, el astigmatismo hipermetrópico 
simple y compuesto y el astigmatismo mixto. Éste último implica un meridiano ocular con 
miopía y otro con hipermetropía. 
 
Para la corrección de las ametropías se cuenta actualmente con diferentes sistemas 
ópticos como son los anteojos y los lentes de contacto. Cuando por factores estéticos o 
funcionales el paciente no se adapta a esas ayudas, existe la opción de la cirugía 
refractiva, que busca disminuir o eliminar ametropía presente. 
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4.1.1 Prevalencia de defectos refractivos 
Los resultados de prevalencia de errores refractivos en poblaciones de todo el mundo 
muestran una gran variabilidad y no se han basado en datos poblacionales. Algunos 
países de Asia, como Singapur, China o Taiwan, presentan altos niveles de miopía. Del 
mismo modo, algunos países del norte de Europa tienen prevalencias de miopía 
superiores al 30%. En Norteamérica y Australia se han encontrado niveles de miopía del 
33.1% y 17%, respectivamente (22). 
 
Un meta-análisis publicado en 2004 y realizado con base en los datos de 29 281 
personas mayores de 40 años de Estados Unidos, Europa Occidental y Australia, estimó 
la prevalencia de hipermetropía de +3.00 D o más en 9.9%, 11.6% y 5.8%, 
respectivamente. Para miopía de -1.00 D o mayor, la prevalencia estimada fue de 25.4%, 
26.6% y 16.4% respectivamente, de los cuales 4.5%, 4.6% y 2.8% tenían miopía de -5.00 
o mayor. Sus proyecciones en cuanto a la prevalencia al año 2020 fueron similares (6). 
La mayor parte de Latinoamérica carece de datos acerca de la prevalencia de defectos 
refractivos con solo tres estudios de prevalencia a gran escala publicados. Estos fueron 
realizados en Chile, Ciudad de México y Bogotá. En un estudio de corte transversal en 
Colombia se encontró que el defecto refractivo más prevalente en todos los grupos de 
edad y en los dos sexos fue el astigmatismo con 15,1%. En Colombia no hay datos 
poblacionales recientes sobre la prevalencia de defectos refractivos (4) y la mayoría de 
estudios publicados se refieren a poblaciones escolares (23). 
 
La  “Encuesta Nacional de Demografía y Salud - ENDS” realizada por Profamilia en el 
año 2000 mostró datos sobre la salud visual de los colombianos. Para la evaluación del 
componente de la situación de salud visual de la población infantil, se estudiaron 6.277 
niños y niñas de 6 a 11 años. El 11% informó el antecedente de formulación de 
corrección óptica y de estos el 50% refirió usar las gafas o los lentes al momento de la 
encuesta. Del total de niños y niñas examinadas, el 95% se encontró con agudeza visual 
normal en ambos ojos, mientras el 1% presentó agudeza visual deficiente (valoración 
entre 20/70 y 20/ 200), el 1 por mil deficiencias severas de la agudeza (20/400) y la 
prevalencia de ceguera (20/800 a NPL) fue de 0.2 por mil.  
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Del total de niños y niñas con deficiente agudeza visual (valoración entre 20/70 y 20/200), 
tan solo el 49% informó el antecedente de prescripción de corrección óptica. Un 
porcentaje inferior, 36%, hace uso de corrección óptica; el 19% de estos niños y niñas no 
hacen uso de los lentes formulados mientras al 47% restante no se les ha prescrito 
corrección alguna.  
 
En relación con los adultos, se examinaron y entrevistaron 6.208 personas mayores de 
49 años. Se observó que el 50% había sido formulado para el uso de corrección óptica 
alguna vez en su vida y de éstos el 88% refirió hacer uso de la corrección óptica 
formulada. El 52% de los adultos estudiados obtuvo un resultado normal en la valoración 
de la agudeza visual en ambos ojos. La estimación de personas con deficiencias de la 
agudeza visual (valoración de 20/70 a 20/200) fue del 25% y con deficiencias severas de 
la agudeza visual se encontró al 2% de las personas observadas (24). 
4.2 Cirugía refractiva 
Se entiende por cirugía refractiva cualquier procedimiento quirúrgico electivo, destinado a 
corregir de manera permanente un defecto refractivo. En los últimos años ha constituido 
una revolución en la práctica oftalmológica, debido al surgimiento de nuevas técnicas, 
cada vez más precisas y seguras, que permiten lograr excelentes resultados visuales en 
la mayoría de los pacientes. 
 
Las técnicas quirúrgicas refractivas se clasifican en corneales e intraoculares. Las 
primeras son aquellas que actúan sobre la córnea con el fin de modificar su poder 
refractivo y las segundas consisten en el implante dentro del ojo de lentes intraoculares. 
Las técnicas corneales se clasifican a su vez en: (8) 
 
a) Cirugías incisionales o queratotomías, actualmente en desuso. 
 
b) Técnicas de ablación con láser. Se subdividen en técnicas de ablación con láser en 
superficie (queratectomía fotorefractiva (PRK), queratomileusis subepitelial con láser 
(LASEK) y queratomileusis epitelial in situ con láser (epi-LASIK)) y técnicas lamelares de 
ablación con láser (queratomileusis in situ asistida con láser -Laser-Assisted in Situ 
Keratomileusis-LASIK). 
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c) Técnicas de contracción del colágeno como son la termoqueratoplastia con láser y la 
queratoplastia conductiva mediante radiofrecuencias. 
4.2.1 Excimer laser 
En 1970, Basov y colaboradores inventaron el primer láser excimer, con usos 
comerciales en fotoquímica y para grabar chips de computadoras. En 1983 Trokel y 
colaboradores demostraron la precisión y repetibilidad del láser excimer de 193 nm al 
ablacionar el estroma corneal de los ojos de la especie bovina con mínimo daño térmico 
al tejido circundante de la córnea. Esto llevó al surgimiento de la cirugía ablativa. 
 
El principio del láser excimer se denomina fotodescomposición ablativa. Haciendo pasar 
una mezcla de gases de argón y flúor a través de una cavidad sometida a un alto voltaje, 
se produjo un dímero excitado (por lo tanto, '”excimer”) con un nivel de alta energía. Así, 
la emisión de pulsos de láser ultravioleta se utiliza para romper los enlaces moleculares 
entre las proteínas de la córnea, los glicosaminoglicanos y los ácidos nucleicos, lo que 
lleva a la vaporización de fragmentos del tejido del lecho estromal (2). 
4.2.2 LASIK 
A principios de 1990, Pallikaris y colaboradores, y Buratto y colaboradores, integraron 
con éxito el láser excimer con la técnica lamelar in situ desarrollada por Ruiz y Rowsey 
(adaptada de la queratomileusis miópica de Barraquer), dando lugar al procedimiento 
ahora conocido como LASIK. En 1991, Pallikaris y colaboradores realizaron el primer 
procedimiento LASIK en un ojo humano (2). 
 
La cirugía refractiva LASIK es una técnica quirúrgica de ablación lamelar que utiliza un 
láser para realizar la ablación en el estroma corneal después de la creación de un 
colgajo, creado con un microquerátomo o con láser pulsado de barrido (láser de 
femtosegundos).  El colgajo de la superficie anterior de la córnea es desplazado fuera del 
eje visual para realizar la fotoablación con el excimer láser en el estroma corneal 
expuesto. Luego el colgajo es repuesto, con lo que se mantiene la superficie corneal 
intacta. El láser utilizado para la ablación es de excímeros argón–flúor, de longitud de 
onda de 193 nm, que disminuye el error refractivo mediante la fotoablación del estroma 
corneal anterior al crear un nuevo radio de curvatura. La fotoablación se produce porque 
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la córnea tiene un coeficiente de absorción muy alto a la longitud de onda de 193 nm; un 
solo fotón tiene energía suficiente para romper directamente los enlaces carbono-
carbono y carbono-nitrógeno que forman el esqueleto peptídico de las moléculas de 
colágeno corneal. Con cada pulso del láser se rompe la cadena de colágeno en 
fragmentos pequeños y se levanta un volumen definido de tejido corneal de la superficie. 
El rango de efectividad varía de acuerdo al equipo de excimer láser utilizado y, en 
general, varía entre miopías hasta -14.00 dioptrías, hipermetropías hasta +6.00 dioptrías 
y astigmatismos hasta 6.00 dioptrías (Recomendaciones de la FDA) (4).  
4.2.3 Condiciones para LASIK 
Los candidatos a LASIK generalmente son pacientes sanos por lo que la cirugía debe 
mostrar altos niveles de satisfacción y calidad de visión en sus resultados; según la 
revisión sistemática realizada por el Joint LASIK Study Task Force, el 95% de los 
pacientes se muestran satisfechos tras la cirugía y los problemas más comunes que 
causan insatisfacción son el defecto refractivo residual, el ojo seco y las alteraciones de 
la visión nocturna (8). 
 
Para prevenir resultados post operatorios subóptimos en LASIK, se deben seleccionar 
adecuadamente  los pacientes, de acuerdo con los resultados de la evaluación 
preoperatoria. En general se recomienda a pacientes que tengan 18 años como mínimo y 
al menos un año de estabilidad refractiva. El rango de corrección de ametropías varía 
dependiendo del espesor corneal y del tamaño pupilar, pero en general se aceptan entre 
-12.00 y +6.00 D. 
 
La historia clínica debe contener completa información sobre los antecedentes oculares y 
sistémicos del paciente, incluyendo aspectos como enfermedades, medicamentos, 
alergias, cirugías o infecciones. Los pacientes con expectativas inadecuadas deben ser 
identificados antes de la cirugía, con el fin de evitar decepciones posteriores al 
procedimiento. 
 
Se debe realizar topografía corneal en todos los pacientes candidatos con el fin de 
inspeccionar alteraciones tales como queratocono o degeneración marginal pelúcida. La 
queratometría simulada será útil para comparar con la refracción manifiesta e identificar 
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el cilindro lenticular; además, es importante calcular la queratometría postoperatoria 
teórica para prevenir que la córnea quede excesivamente plana o curva, ya que esto 
último puede conllevar a complicaciones tales como el queratocono iatrogénico. La 
medida de la queratometría preoperatoria también ayudaría a considerar la probabilidad 
incrementada de corte en ojal (button hole) o de corte completo (free cap),  en córneas 
muy curvas o muy planas, respectivamente. 
 
Los diámetro pupilares en condiciones fotópicas y escotópicas también deben medirse 
antes de la cirugía. Los pacientes con pupilas grandes deben ser advertidos sobre las 
aberraciones ópticas que pueden aparecer luego del procedimiento, tales como halos 
nocturnos, deslumbramiento y reducción en la sensibilidad al contraste. 
 
El examen con lámpara de hendidura debe incluir la valoración no solamente de la 
córnea sino también del cristalino, para  identificar la conveniencia del procedimiento. 
La medida del espesor corneal ayuda a asegurar que habrá un adecuado espesor 
residual en el lecho estromal luego de la cirugía, al menos de 250 micras. 
 
Otro factor a considerar es la edad del paciente, ya que si se encuentra en el rango de 
presbicia, se le debe asesorar respecto a la necesidad de gafas de lectura luego de la 
cirugía. Igualmente se le debe informar sobre la posibilidad de corrección con 
monovisión, cuyo objetivo es inducir al paciente una anisometropía, para que un ojo sea 
usado en la visión de lejos y el otro en la visión de cerca. Se debe probar la monovisión 
en una montura de pruebas o con lentes de contacto, teniendo en cuenta siempre la 
dominancia ocular del paciente y su demanda visual por su ocupación o sus hobbies 
(14). 
4.2.4 Contraindicaciones para LASIK 
  Absolutas: Refracción inestable o que haya variado en el último año; anomalías 
corneales ectasias, edema corneal, queratitis intersticial o neurotrófica, 
vascularización importante; paquimetría insuficiente para la ablación programada; 
catarata; glaucoma no controlado; enfermedad externa no controlada como blefaritis 
crónica severa, ojo seco severo y alergia ocular severa; enfermedad no controlada 
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autoinmunitaria o del tejido conectivo y SIDA; enfermedades sistémicas no 
controladas como diabetes; embarazo; expectativas no realistas del paciente. 
 
  Relativas: Ojo único; condiciones visuales que limiten la función visual; córneas muy 
curvas o muy planas; distrofias corneales estromales o endoteliales; antecedente de 
queratitis por Herpes o Varicela zoster (tener en cuenta profilaxis con aciclovir); ojo 
seco leve a moderado; ectasia post cirugía refractiva previa; glaucoma (precaución por 
uso de corticoides); diabetes (controlada); uso de medicamentos sistémicos como: 
isotretinoina, amiodarona, sumatriptan, implantes de levonorgestrel y colchicina; edad 
menor a 21 años (según la FDA), edad menor a 18 años más comúnmente aceptado 
en Colombia (4). 
4.2.5 Complicaciones de LASIK 
 Intraoperatorias: Se relacionan con el microquerátomo y con la menor experiencia del 
cirujano. Pueden ser: corte incompleto, corte en ojal (button hole), corte completo (free 
cap), corte profundo (perforación) y cortes irregulares. 
 
 Post operatorias tempranas: La lista abarca una gran variedad de complicaciones en 
los primeros ocho días postoperatorios. Son: queratitis infecciosa (aguda o subaguda), 
desplazamiento del colgajo, defectos epiteliales, queratitis lamelar difusa (arenas del 
Sahara), estrías del colgajo. 
 
 Post operatorias tardías: Se evalúan al mes post operatorio. Epitelización de la 
entrecara, hipo o hipercorrecciones, regresión, ectasias post LASIK (4). 
4.2.6 Técnica de LASIK 
La técnica intraoperatoria de LASIK se puede dividir en tres etapas. La primera etapa es 
la preparación y la colocación del anillo de succión, la fase dos consiste en el paso del 
microquerátomo  y el levantamiento del colgajo, y la fase tres involucra la ablación con el 
láser y la realineación del colgajo. 
 
Primero se aplica anestésico tópico, posteriormente la povidona yodada sobre la piel, y a 
continuación se coloca el campo estéril sobre los párpados. Luego se coloca el 
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blefaróstato, el cual se selecciona según las características anatómicas de la órbita y los 
párpados del paciente, con el fin de lograr una exposición máxima para el anillo de 
succión y asegurar el paso del microquerátomo. 
Después se realizan marcas sobre la córnea que ayudan a reposicionar el flap antes de 
terminar la cirugía. Posteriormente se aplica el anillo de succión, el cual se selecciona 
teniendo en cuenta el tamaño de la ablación, el ojo a operar, la queratometría, el error 
refractivo a corregir y la paquimetría. Además, se debe verificar la adecuada colocación y 
centraje del anillo (25). 
 
Varios micoquerátomos pueden ser usados para el procedimiento LASIK. El primero en 
salir al mercado era mecánico, y fue desarrollado por Barraquer en 1958; desde entonces 
hasta ahora han ido evolucionando obteniendo mejores resultados en su uso. Hace unos 
años aparecieron los microquerátomos láser también llamados de femtosegundo, 
haciendo alusión al tiempo que dura cada pulso (10-13 seg). Son láseres que emiten un 
haz infrarrojo de longitud de onda de 1053 nm que provoca fotodisrupción. Este es un 
proceso que transforma el tejido en plasma, la presión y temperatura elevada hace que 
se produzcan numerosas microcavidades en el estroma, generando el flap. La FDA ha 
aprobado el uso del Intralase y el Femtec, ya que con éstos el corte es más rápido y 
preciso, y se disminuye el riesgo de realizar un corte total del flap. Además al no tener 
partes metálicas, como las cuchillas de los microqueratomos mecánicos, disminuye el 
riesgo de padecer queratitis lamelar difusa. 
 
Una vez cortado el flap se aparta con una espátula hacia la periferia corneal y se procede 
a realizar la ablación estromal con láser excimer de 193 nm. Según el defecto refractivo a 
tratar, la fotoablación se hace en distintas zonas del estroma; en caso de miopías, la  
fotoablación se realiza en la parte central de la córnea para conseguir un aplanamiento 
total y una disminución de la potencia y, en el caso de hipermetropías, la ablación se 
realiza en la  periferia estromal con el objetivo de aumentar la curvatura del centro, 
aumentando la  potencia corneal y compensando así el defecto refractivo. Para la 
corrección del astigmatismo se llevan a cabo diferentes ablaciones en la parte central 
como en la periferia de la córnea, dando como resultado el aplanamiento del meridiano 
más curvo y el encurvamiento del meridiano más plano. En el caso de astigmatismos 
mixtos o miópicos simples el aplanamiento de los meridianos curvo y plano, produce un 
resto hipermetrópico esférico que debe ser compensado con una ablación 
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hipermetrópica, lo que genera un gasto de tejido mayor. En el caso de astigmatismos 
hipermetrópicos, el láser lo que hace es generar un cilindro positivo que encurva el 
meridiano más plano, en este caso no se produce variación en la curva del meridiano 
perpendicular, puesto que la ablación no se hace en la córnea central (26). Finalmente, 
se reposiciona el colgajo siguiendo las marcas realizadas previamente. 
4.2.7 Evaluación de resultados de la cirugía LASIK 
Los resultados de LASIK se determinan sobre parámetros como eficacia, seguridad, 
predictibilidad, estabilidad y satisfacción del paciente. La eficacia se determina por la 
agudeza visual sin corrección que el paciente logre; la mayoría de estudios han 
cuantificado la eficacia como el logro de 20/40 o mejor aunque el 20/20 es un índice más 
cualificado. La seguridad se refleja por el número de pacientes que conservan su mejor 
agudeza visual corregida dentro de dos líneas de su nivel preoperatorio (27), y también 
como el número de ojos que pierden o ganan una o más líneas de agudeza visual 
corregida (AVC) postoperatoria en comparación con la AVC preoperatoria (28). La 
predictibilidad se establece como un resultado dentro de los límites de ±0.50 D de 
refracción postoperatoria. La estabilidad se ha definido como un cambio en el equivalente 
esférico de 0.50 o menos, en al menos tres vistas sucesivas con al menos un mes de 
diferencia. En la mayoría de estudios realizados, la estabilidad de la refracción se ha 
logrado entre los 3 y 6 meses luego del LASIK y la regresión se define como un cambio 
refractivo dentro de ±0.50 D durante el periodo de seguimiento (27).  
 
La predictibilidad en LASIK no es absoluta, de manera que pueden ocurrir defectos 
refractivos residuales, que pueden ser hipo o hipercorrecciones. Estos defectos 
generalmente pequeños, aparecen inmediatamente después de la cirugía o durante la 
primera semana postoperatoria (15). En general se acepta que la exactitud es mayor 
para defectos refractivos bajos pero también puede depender de variables tales como la 
cicatrización corneal y la elasticidad del lecho estromal. En el error residual también se 
han considerado las regresiones del defecto en el tiempo, que son un problema menos 
común, probablemente dependientes de procesos que modulan el proceso de 
cicatrización.  
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En cualquier procedimiento de fotoablación se espera que aproximadamente 60-70% de 
los ojos logren agudeza visual no corregida de 20/20 y que queden con un defecto dentro 
de ±0.50 D después de la cirugía; si se analizan solamente miopías menores de 6.00 D, 
el 20/20 se logrará en el 70-80% de los casos. Para evaluar la seguridad se considera la 
agudeza visual corregida; 1-5% de los ojos perderá al menos dos líneas de agudeza 
visual a los 6 meses postquirúrgicos y al menos el 1% logrará menos de 20/40 aun con 
corrección. Uno a 2% de los ojos que lograban 20/20 antes de la cirugía alcanzarán 
menos de 20/25 corregidos después de la cirugía (29). 
 
La satisfacción ha sido medida a través de cuestionarios validados por expertos, que no 
reflejan totalmente la satisfacción del paciente ni los síntomas; entonces se sugiere que 
el desempeño visual sea medido no solamente utilizando los cuestionarios sino además 
a través de exámenes objetivos (30). 
4.2.8 Defecto refractivo residual y reintervenciones pos-LASIK 
El objetivo general de la cirugía refractiva es mejorar la agudeza visual no corregida, de 
manera que las actividades de la vida diaria puedan realizarse sin ayudas ópticas, lo que 
se espera lograr con un solo procedimiento. Sin embargo, si en un primer procedimiento 
no se alcanza el objetivo, se puede realizar un segundo procedimiento. Esto recibe el 
nombre de retratamiento, realce, reoperación o tratamiento secundario. 
 
Aunque la predictibilidad de la cirugía refractiva laser ha mejorado con los años, aún es 
necesario realizar retratamientos, los cuales deben hacerse cuando la refracción se haya 
estabilizado luego del primer procedimiento. Esto debe evaluarse en términos de la 
relación riesgo-beneficio de mejorar la agudeza visual sin corrección versus comprometer 
la mejor agudeza visual con corrección (31). 
 
Se debe informar al paciente que el procedimiento LASIK pretenderá eliminar su 
dependencia a las gafas o los lentes de contacto y que el grado de corrección obtenida 
depende de variables como la cantidad y el tipo de defecto refractivo. En Estados Unidos 
se han informado frecuencias de retratamientos entre 6 y 15% y debido a que se realizan 
millones de cirugías LASIK, esto representa cientos de miles de retratamientos realizados 
anualmente. La presencia de defectos residuales se ha observado entre dos y cuatro 
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semanas luego del procedimiento, observándose luego estabilidad relativa; una pequeña 
regresión se nota generalmente de uno a tres meses postoperatorios (32). 
 
Solo pacientes con 0.50 D o más de error refractivo residual y que manifiesten quejas 
sobre su visión deben considerarse para reintervención. Generalmente no se reinterviene 
si el paciente no tiene síntomas o tiene una pequeña cantidad de defecto residual o solo 
tiene quejas bajo condiciones monoculares (27). Uno de los factores relacionados con la 
necesidad de reintervención es la satisfacción del paciente, pero no existe una regla de 
oro y depende únicamente de sus necesidades. Sin embargo, algunos pacientes (hasta 
un 24%) pueden estar satisfechos con un resultado refractivo menor al ideal y no 
preguntan por retratamiento o no asisten a la consulta para el seguimiento (31). Esto 
varía por factores subjetivos tales como las expectativas y demandas del paciente. 
 
Los retratamientos después de LASIK generalmente se realizan después de los 3 meses 
posoperatorios, para permitir una cicatrización y una estabilidad adecuadas, y están 
indicados para defectos con más de 0.75 D de diferencia con la refracción deseada y 
agudeza visual sin corrección de 20/40 o peor (31). 
 
Un estudio prospectivo con seguimiento durante 10 años realizado en Asia, incluyó los 
resultados de la cirugía LASIK en 37932 ojos con miopía, y mostró que la refracción 
esperada de ±0.50 D varió entre el 56.4% y el 83% de los ojos. Los retratamientos se 
realizaron entre 2.2% y 6.2% de los casos (33). 
 
Otro estudio en pacientes con hipermetropía o astigmatismo hipermetrópico operados 
con el sistema de láser excimer SCHWIND AMARIS determinó que el 89% de los ojos se 
encontraban dentro de ±0.50 D del equivalente esférico deseado a los seis meses 
postoperatorios y 74% estuvieron a ±0.25 D de la emetropía (34). 
 
Otro estudio en casos de hipermetropías mayores a 5.00 D se reportó un equivalente 
esférico dentro de ±0.50 D en 66.7% de ellos a los tres meses, y a los seis meses en 
70.4%. La tasa de reintervención a los 6 meses fue de 29.4% (35). 
 
Respecto a los resultados en pacientes mayores de 40 años, el estudio de Ghanem (36), 
estratificó por grupos de edad y de defecto refractivo; encontró que en miopes, los 
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equivalentes esféricos medidos mediante refracción manifiesta, estaban dentro de ±0.50 
D en 60% de los pacientes entre 40-49 años, en 59% en los pacientes de 50-59 años y 
en 50% entre 60-69 años. De manera similar, halló que en hipermétropes, el equivalente 
esférico estaba dentro de ±0.50 D en 68% de los pacientes entre 40-49 años, en 59% en 
los pacientes de 50-59 años y en 62% entre 60-69 años. La tasa de retratamientos en 
pacientes corregidos con monovisión fue aproximadamente del 10%. 
 
Se han reportado frecuencias de reintervención luego de LASIK de 10.8% en casos de 
miopía y de 6% en hipermetropías (17). En EEUU se han reportado  frecuencias de 
retoques de 18% en 2004 (13) y de 7% en 2006 (12). En 2008 se reportó un 13% de 
reintervenciones en un estudio realizado en la India (18). En 2009 se reportó una 
frecuencia de 6.3% en 855 pacientes con miopía e hipermetropía; los ojos con 
hipermetropía o astigmatismo ≥1.00 D tuvieron mayor probabilidad de requerir 
reintervenciones (37). 
4.3 Estado del arte 
Con el fin de conocer la existencia de estudios que hubieran desarrollado modelos de 
predicción sobre defectos residuales postquirúrgicos, se realizó una búsqueda 
sistemática de literatura para hallar artículos en los que se tuviera el desenlace de 
ametropía residual o reintervención post LASIK. Se adaptó la búsqueda para Medline y 
Cochrane Library a través de Ovid utilizando términos MeSH (Medical Subject Headings) 
y texto libre. Además, la estrategia se combinó con el filtro sugerido para la búsqueda de 
reglas de predicción clínica en Medline (sensibilidad 98%-especificidad 95%) (38). La 
estrategia de búsqueda se adecuó también para las bases de datos EMBASE y LILACS. 
No se establecieron límites de fecha, publicación o idioma. 
 
Dos revisores evaluaron de manera independiente los títulos y resúmenes para identificar 
los estudios de predicción; los desacuerdos se resolvieron por consenso. Se incluyeron 
artículos originales de estudios primarios, teniendo en cuenta la pregunta PICOT 
planteada: pacientes a quienes se les hubiera realizado LASIK por primera vez, cuyo 
desenlaces de interés hubieran sido defecto refractivo residual o reintervenciones 
evaluados máximo a los 3 meses postquirúrgicos, que incluyeran la formulación de reglas 
de predicción con dos o más variables independientes.  
Marco teórico 25 
 
Inicialmente se identificaron 2637 estudios, de los cuales 25 cumplían los criterios de 
inclusión; después de la revisión de los textos completos, 9 resultaron ser modelos de 
predicción y se descartaron dos por estar en chino.  
En el proceso pareado de preselección de las referencias hubo un acuerdo de no 
inclusión en un 94.4% (2489/2637), acuerdo de inclusión en 0.38% (10/2637) y 
desacuerdo o dudas en 2.8% (101/2637). El acuerdo entre revisores fue aceptable en la 
primera evaluación (Kappa 41%) y excelente en la segunda revisión (Kappa 78%). Los 
artículos encontrados se resumen en la tabla 1. 
 
De los estudios hallados, dos eran cohortes retrospectivas, dos correspondieron a series 
de casos y un estudio no mencionó el diseño desarrollado. Además, los estudios 
reportaron tamaños de muestra de entre 133 y 311 pacientes, así como entre 349 y 720 
ojos analizados. De los siete estudios, cuatro mencionaron haber incluido ambos ojos de 
los pacientes en el análisis. Seis de los estudios solamente analizaron pacientes con 
miopía o astigmatismo miópico y únicamente uno mencionó haber incluido además 
pacientes con hipermetropía. En cinco estudios el análisis estadístico se hizo mediante 
regresión lineal y en dos se menciona la regresión logística para la obtención de los 
modelos. Entre los desenlaces medidos por las investigaciones halladas por la revisión 
sistemática, se encuentran el equivalente esférico (cuatro estudios), regresiones (un 
estudio), esfera (un estudio) y reintervenciones (un estudio). Las tasas de desenlace 
variaron en un rango entre 12.4% y 26.6%. 
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Tabla 1. Artículos que resultaron de la revisión sistemática sobre modelos predictivos de defecto residual o reintervención post 
LASIK. 
Autor-
Año 
Título 
Tipo de 
estudio 
Tipo de 
participantes 
Desenlace 
evaluado 
Variables 
incluidas en el 
modelo final 
Análisis estadístico 
para el desarrollo del 
modelo 
Otras descripciones 
Biebeshe
imer 
2011 (20) 
Development of an 
Advanced Nomogram 
for Myopic Astigmatic 
Wavefront-Guided 
Laser In Situ 
Keratomileusis 
(LASIK). 
Cohorte 
retrospectiva 
468 ojos de 264 
pacientes con 
astigmatismo 
miópico. No 
mencionan número 
de eventos. 
Hipercorrección 
del equivalente 
esférico 
evaluado a 3 
meses. 
Equivalente 
esférico 
manifiesto y 
aberración 
esférica. 
Regresión lineal 
múltiple, estrategia 
stepwise. 
No mencionan tipo de 
muestreo, criterios de 
inclusión, ni 
especificaciones de 
cómo se construyó el 
modelo. Dividieron la 
muestra para evaluar 
microquerátomo vs. láser 
de femtosegundos. 
Chen 
2007 (16) 
An Interval-Censored 
Model for Predicting 
Myopic Regression 
after Laser In Situ 
Keratomileusis. 
Cohorte 
retrospectiva 
615 ojos con miopía o 
astigmatismo 
miópico, de 311 
pacientes. 164 
desenlaces medidos 
al año. 
Regresión 
miópica: miopía 
residual de 1.00 
D o mayor 
detectada en la 
última visita, un 
cambio de 0.50 
o más hacia la 
miopía en visitas 
de seguimiento. 
Equivalente 
esférico 
manifiesto 
preoperatorio, 
curvatura 
corneal 
promedio 
preoperatoria, 
tamaño de zona 
óptica, 
hipocorrección, 
edad (no 
estadísticament
e significativa). 
Regresión lineal 
múltiple. Área bajo la 
curva ROC: 82.96% en 
el grupo de prueba y 
78,43% en el grupo de 
validación. 
El modelo incluye una 
variable postoperatoria 
(hipocorrección), lo que 
limita la aplicación del 
mismo. Sesgo en la 
medición del error 
refractivo porque se hizo 
con autorrefractómetro 
sin control de la 
acomodación. 
Feltham 
2008 (39) 
Variables affecting 
refractive outcome 
following LASIK for 
myopia. 
No es claro; 
mencionan 
muestreo 
consecutivo. 
604 ojos de 302 
personas >20 años, 
esfera entre -1,00 y  
-14.00 y cilindro 
menor a 1.50. 
103 desenlaces. 
Esfera 
manifiesta entre 
+/-0.50 del 
resultado 
esperado a 3 
meses de la 
cirugía. 
Edad (mayor de 
50 años), tipo de 
laser, error 
preoperatorio 
(mayor de 5.00 
D) y grosor de la 
placa del 
microquerátomo 
(Technolas). 
 
Regresión logística 
stepwise forward. 
Prueba de bondad de 
ajuste p=0.622. Área 
bajo la curva ROC 
71%. El modelo se 
desarrolló en el 80% de 
los datos y se validó 
con el 20% restante. 
Aunque se desarrolló 
como modelo de 
asociación, analizaron 
también la bondad de 
ajuste y la capacidad 
discriminativa.  
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Tabla 1. (Continuación) 
Autor-Año Título 
Tipo de 
estudio 
Tipo de 
participantes 
Desenlace 
evaluado 
Variables 
incluidas en el 
modelo final 
Análisis 
estadístico para 
el desarrollo del 
modelo 
Otras descripciones 
Hu 2004 (13) 
Predictive formula 
for calculating the 
probability of 
LASIK 
enhancement. 
Casos y 
controles 
720 ojos 
consecutivos con 
miopía y 
astigmatismo 
miópico. 130 eventos 
(18%). 
Reintervencione
s 
Edad, esfera 
cicloplégica 
preoperatoria y 
cirujano. 
 
 
Regresión 
logística. 
Punto de corte de 
la probabilidad 
0,15 (análisis 
ROC). 
Sensibilidad 79%, 
especificidad 
61%, VPP 31%, 
VPN 93%. 
Únicamente se tuvo en cuenta 
la significancia estadística 
para la selección de las 
variables. El factor cirujano 
hace que el modelo no se 
pueda generalizar. El 
desenlace es definido como 
necesidad de retratamiento sin 
establecer las características y 
no mencionan tiempo a la 
evaluación del desenlace. 
Huang 1999 
(40) 
Multiple 
regression and 
vector analyses of 
laser in situ 
keratomileusis for 
myopia and 
astigmatism. 
Ensayo 
clínico 
523 ojos de 278 
pacientes con miopía 
de -0,75 a -16,00 y 
astigmatismo hasta 
6,50, edad 19-65. 
Cambio en el 
equivalente 
esférico y en 
cilindro. 
Edad, esfera, 
cilindro (modelo 
simplificado). 
Regresión lineal 
múltiple. 
Análisis óptico complejo, difícil 
aplicabilidad. 
Liyanage 
2012 (41) 
Multiple 
regression 
analysis in myopic 
wavefront laser in 
situ keratomileusis 
nomogram 
development. 
Serie de 
casos 
comparativa, 
prospectiva. 
349 ojos miopes 
(esfera <10 y cilindro 
<4.50). 12.4% con 
equivalente esférico 
>0.50 D. 
Equivalente 
esférico 
manifiesto 
alcanzado, 
medido con el 
aberrómetro. 
 
EE deseado (4 
mm wavefront), 
paquimetría, 
equivalente 
esférico 
manifiesto 
menos 
equivalente 
esférico 4 mm 
wavefront, 
refracción con 
pupila máxima 
menos 
refracción con 
pupila 3 mm 
wavefront. 
Regresión lineal 
múltiple. 
El modelo obtenido fue 
aplicado al ajuste de laser con 
pacientes consecutivos 
obteniendo menor diferencia 
entre refracción deseada y 
lograda. Luego de la 
validación eliminaron la 
paquimetría y la refracción con 
pupila 3 mm wavefront. 
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Tabla 1. (Continuación) 
Autor-Año Título 
Tipo de 
estudio 
Tipo de 
participantes 
Desenlace 
evaluado 
Variables 
incluidas en el 
modelo final 
Análisis 
estadístico para 
el desarrollo del 
modelo 
Otras descripciones 
Patel 2013 
(42) 
Patient age, 
refractive index of 
the corneal 
stroma, and 
outcomes of 
uneventful LASIK. 
Serie de 
casos 
prospectiva. 
133 pacientes, 107 
miopes y 26 
hipermétropes entre -
13,50 y +5,00D, con 
astigmatismo 
manifiesto hasta 1.00 
D. Ablaciones 
esféricas. 
Equivalente 
esférico 
manifiesto 
Edad e índice 
de refracción 
 
 
Regresión lineal 
múltiple. 
El índice de refracción no es 
un dato fácilmente medible, 
por lo que no es un modelo 
útil.  
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4.4 Modelos predictivos 
Los modelos de predicción clínica son herramientas valiosas en la práctica diaria, ya que 
pueden combinar múltiples predictores para proporcionar información sobre sus efectos 
relativos dentro del modelo. Asimismo, proporcionan la estimación del riesgo absoluto de 
pacientes individuales (43), y estos pueden ser utilizados en la toma de decisiones 
respecto a las opciones de tratamiento o la realización de pruebas diagnósticas 
adicionales. Sin embargo, antes de que una regla de predicción se pueda utilizar con 
seguridad en la práctica clínica diaria, se debe asegurar la solidez metodológica en los 
pasos que se hayan utilizado para su desarrollo (44). 
 
Con la utilización de métodos estadísticos de análisis multivariable (para eventos binarios 
el más utilizado es de regresión logística y para datos con tiempo al evento es la 
regresión de Cox), se puede establecer una relación matemática entre un conjunto de 
variables independientes (covariables o factores) y una variable dependiente. De esta 
manera, la construcción de un modelo puede tener dos objetivos; por una parte, obtener 
una ecuación que permita predecir el valor de la variable dependiente una vez conocidos 
los valores de las covariables (modelos predictivos) o cuantificar la relación entre las 
covariables y la variable dependiente con el fin de conocer o explicar los mecanismos de 
esa relación (modelos explicativos o de asociación). 
 
En un modelo con finalidad predictiva se considerará como mejor, aquel que produce 
predicciones más fiables, mientras que en un modelo de asociación se considerará mejor aquel 
con el que se consigue una estimación más exacta del coeficiente de la variable de interés. 
 
Dentro de los modelos con fines de predicción es posible identificar aquellos con fines 
diagnósticos o pronósticos; en el primer caso se desarrollan en sujetos en quienes se 
sospecha la presencia de una condición particular y,  en el segundo caso, cuando se 
quiere predecir un evento en el curso futuro de una enfermedad (43). 
4.4.1 Regresión logística 
El origen de la regresión logística se remonta a la década de los sesenta con el trabajo 
de Cornfield, Gordon y Smith (1961) sobre el riesgo de padecer una enfermedad 
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coronaria, y en la forma en que se conoce actualmente, con la contribución de Walker y 
Duncan (1967) sobre la estimación de probabilidades de ocurrencia de cierto 
acontecimiento en función de varias variables (45). 
 
La regresión logística es una técnica de análisis multivariable que permite estudiar si 
padecer una determinada enfermedad está influido por uno o más factores. La variable 
respuesta es dicotómica y la variable o variables explicativas pueden ser cualitativas o 
cuantitativas. Si en el modelo la variable independiente es cualitativa con H categorías, 
habrá que generar H-1 variables dummy, codificadas de forma numérica, a fin de que 
todas las posibilidades de la variable queden debidamente representadas en el modelo 
(46).  
 
Con modelos de regresión logística se pueden investigar factores causales de una 
determinada característica y también estudiar los factores que modifican la probabilidad 
de un suceso determinado. Para ello se construye un modelo matemático que permite 
calcular la probabilidad de que un individuo con determinadas características padezca 
una determinada enfermedad. 
 
La expresión de la función logística es la siguiente: 
 
 
 
Esta expresión representa un modelo de regresión logística, donde Xk son las variables 
independientes y P la probabilidad de que la variable dependiente tome un determinado 
valor, e representa a la base de los logaritmos neperianos y su valor es 2.71828. β0 es la 
constante o término independiente y puede ser igual a cero; βk son los parámetros o 
coeficientes del modelo y deben ser significativamente distintos de cero como indicación 
de la relación entre cada variable dependiente y la independiente. Z es una expresión 
matemática de la sumatoria de los productos de cada una de las variables 
independientes (Xi) por un coeficiente (βi), más una constante (β0). 
 
En la primera parte de la ecuación se considera la probabilidad de que ocurra un suceso 
determinado P(Y) y en la segunda parte se expresa la dependencia de dicha probabilidad 
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en función de una o más variables independientes. La probabilidad es un número que 
puede oscilar entre 0 y 1. 
 
Los coeficientes estimados se calculan mediante el método de la función de máxima 
verosimilitud. Para ello se realizarían múltiples iteraciones hasta llegar a obtener aquellos 
coeficientes βi que maximicen la probabilidad de obtener los valores de la variable 
dependiente (aparición del evento) que se han encontrado en la muestra. Se tendrán los 
coeficientes bi como estimadores de βi, que es el coeficiente de regresión logística 
poblacional. El que bi sea significativamente distinto de cero indica que es muy poco 
probable que βi sea cero. 
 
Teniendo en cuenta que el coeficiente de regresión logística debe ser estadísticamente 
distinto de cero para que exista influencia significativa de la variable independiente, las 
hipótesis operativas son las siguientes: 
 
H0: Bi = 0 
H1: Bi ≠ 0 
 
Para rechazar la hipótesis nula, bi debe ser lo suficientemente distinto de cero como para 
que la probabilidad de obtener por azar un valor como el observado sea menor que el 
nivel de significación establecido en el contraste (α), fijado habitualmente en 0.05.  
La regresión logística presenta dos tipos de asunciones sobre las propiedades de las 
variables: linealidad y aditividad. No se requiere la propiedad distributiva. La asunción de 
linearidad, solamente se aplica en aquellas variables independientes continuas que son 
incluidas en el modelo; significa que cada cambio continuo de la variable predictora 
conlleva un cambio en la variable dependiente y que este cambio es lineal. Esto significa 
que en un gráfico donde se represente en un eje el “logit” de la probabilidad de que 
ocurra el evento para cada valor de la variable continua, y en el otro eje, cada uno de los 
valores de dicha variable continua, ambos se relacionarían por una línea recta. 
Por otro lado, la asunción de aditividad implica que los factores predictivos del modelo 
están relacionados con la variable dependiente en un sentido aditivo. Es decir, que cada 
factor de riesgo que se incluya en el modelo aporta su efecto sobre la variable resultado, 
sumando su efecto al de los demás factores de riesgo. Por ello se asume que es más 
fácil que aparezca el evento cuantos más factores de riesgo tengan los sujetos. 
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Es necesario comprobar que se cumple la condición de linealidad por cada una de las 
variables continuas, con anterioridad a su inclusión en el análisis. A veces, es necesario 
hacer alguna transformación de estas variables continuas (en el inverso, en el logaritmo o 
en la raíz cuadrada), para poder conseguir la linearidad con el “logit” de la variable de 
estudio. Por el contrario, la comprobación de la propiedad de aditividad, se realiza con 
posterioridad a la obtención del modelo, la cual se puede probar introduciendo en el 
modelo distintas interacciones entre los factores, siempre que tengan una explicación 
clínica o biológica. Si alguna de estas resulta significativa, entonces el modelo no 
asumiría que el efecto de una variable es el mismo para todos los valores de otras 
variables (47). 
4.4.2 Desarrollo de modelos 
 Definición del problema e inspección de los datos:  
Dentro de los pasos preliminares al desarrollo de un modelo, se recomienda identificar 
claramente tanto la variable que será el desenlace como los posibles predictores, en el 
marco de una pregunta de investigación formulada con precisión. A diferencia de los 
modelos cuyos resultados se expresan en escalas relativas como el odds ratio, las 
predicciones de los riesgos se hacen en una escala absoluta entre 0 y 100% (43). 
 
La revisión de literatura y la consulta con expertos son importantes para incorporar 
conocimiento relevante sobre el tema en el proceso de modelamiento, especialmente en 
muestras pequeñas, en las que se ha demostrado que los modelos desarrollados pueden 
ser inestables y producir predicciones extremas (43). La selección de las variables 
predictoras candidatas debe definirse según el conocimiento clínico de la materia, ya que 
eso evita los modelos sobreajustados o que no sean generalizables (48). 
 
Es importante valorar si los datos han sido medidos de manera completa, ya que los 
datos faltantes podrían ser un problema, con lo que podría ser necesario realizar 
imputación de los mismos para no tener que eliminar los datos completos de algunos 
sujetos (esto último se denomina análisis de casos disponibles o de casos completos), 
con lo que se pierde información de otros predictores. Existen varios métodos disponibles 
para realizar la imputación de los datos perdidos (49), de los cuales se recomiendan 
aquellos que explotan la correlación entre variables predictoras en la base de datos. 
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Se recomienda identificar desenlaces duros de los cuales se pueda establecer su 
frecuencia, con la que se determina el tamaño de muestra efectivo, más que el total del 
número de pacientes. La regla de oro común es la presencia de al menos 10 eventos por 
variable (EPV) (43). Para desenlaces binarios, se considera m como el número de 
pacientes en la categoría menos frecuente de desenlaces. Si el número de parámetros 
es mayor que m/10, se debe reducir el número de parámetros mediante técnicas tales 
como análisis de componentes principales,  agrupamiento de variables o derivación de 
índices de resumen, hasta que el número de variables candidatas en el análisis de 
regresión sea menor a m/10 (48). 
 
Entonces, el número de coeficientes de regresión a estimar (esto es, las variables 
utilizadas así como los términos de interacción), se establecen según la cantidad de 
eventos dentro de los datos (excluyendo el término intercepto). 
 
 Codificación de predictores: 
Las variables predictoras categóricas o continuas se pueden recodificar de maneras 
diferentes. Si se tienen categorías cuya ocurrencia sea poco frecuente, se pueden unir 
con otras, especialmente si no mejoran el ajuste del modelo. Las variables continuas 
inicialmente se pueden modelar de igual manera que en una regresión lineal, excepto si 
no se demuestra asociación lineal con el desenlace (por ejemplo, si en el gráfico 
bivariado logit se obtienen formas de J o de U); estas no deben ser dicotomizadas en la 
fase de desarrollo del modelo, aunque se podría hacer en una fase posterior, siempre y 
cuando no se pierda información predictiva (43). 
 
Se pueden seguir varias estrategias para elegir los predictores a incluir en el modelo de 
predicción. Los métodos paso a paso (stepwise) son ampliamente usados para reducir el 
conjunto de variables predictoras pero tienen desventajas. Por ejemplo, cuando el 
número de eventos es bajo la selección es inestable, los coeficientes estimados son 
extremos y se sobreestima el desempeño del modelo seleccionado (43). 
 
 Verificación de supuestos del modelo: 
En general, los modelos de regresión asumen que para cierta escala de la variable 
desenlace Y, cada variable predictora X está linealmente relacionada con Y. En un 
modelo de regresión logística para respuestas binarias, el supuesto inicial es que una 
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variable independiente X está linealmente relacionada con el logaritmo del odds del 
desenlace (log[P/1-P], donde P es la probabilidad del desenlace) para pacientes 
agrupados por valores de X. 
 
Una manera de explorar este supuesto de linealidad y determinar si es necesario 
transformar una variable independiente específica, es expandir X en múltiples términos 
(por ejemplo, elevándola al cuadrado); estos términos son probados estadísticamente 
para examinar su idoneidad en una relación lineal. Como alternativa, los gráficos 
suavizados se pueden utilizar para determinar la forma funcional de cada predictor (50). 
Otro supuesto es el de aditividad de los efectos de los predictores, es decir, la ausencia 
de interacción entre ellos. Se puede verificar mediante la generación de términos que 
sean el producto entre predictores con el fin de corroborar si el efecto de un predictor es 
el mismo sin importar el valor de otros predictores. 
 
Para los modelos de regresión logística no se requiere verificar el supuesto de 
distribución normal. 
 
 Evaluación del desempeño del modelo final: 
Luego de realizar ciclos iterativos con los pasos anteriores, se puede obtener un modelo 
que ajuste bien a los datos pero con predicciones que no se pueden generalizar a nuevos 
sujetos fuera de los datos del estudio (sobreajuste). Un modelo más simple puede no 
ajustarse a los datos perfectamente, pero es preferible a uno excesivamente afinado para 
los datos específicos en estudio. Es por eso que la selección de predictores debe 
basarse en el conocimiento clínico y en estudios previos y no únicamente en métodos de 
selección estadística. 
 
Las medidas de exactitud predictiva se utilizan con el fin de cuantificar la utilidad de 
predictor o del modelo en la identificación de sujetos con alto riesgo de enfermedad o 
desenlace clínico, y para examinar si el modelo presenta sobreajuste o falta de él. Para 
ello son útiles las medidas de calibración y discriminación. La calibración se refiere al 
grado de sesgo (diferencia entre el valor real y el valor estimado de la predicción) y la 
discriminación mide la capacidad del predictor para separar a los pacientes con y sin el 
desenlace. 
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Una forma de evaluar la calibración de las predicciones de probabilidad es formar 
subgrupos de pacientes y examinar el sesgo comparando los desenlaces observados y 
predichos; en otras palabras, es la capacidad del modelo de producir estimaciones no 
sesgadas de la probabilidad del evento. Una medida habitual de calibración es la prueba 
de Hosmer-Lemeshow (51), que proporciona el valor p para las diferencias entre los 
desenlaces observados y predichos, comúnmente agrupados por deciles.  
 
Por otra parte, la discriminación se cuantifica mediante el índice c (concordancia) que se 
da por una correlación entre rangos en los desenlaces predichos y observados. En la 
predicción de desenlaces binarios, c se reduce a la proporción de todos los pares de 
pacientes, uno con y otro sin la enfermedad, en los que el paciente con la enfermedad 
tuvo la mayor probabilidad predicha de enfermedad. La discriminación es la capacidad 
del modelo de asignar el resultado correcto a un par de sujetos seleccionados al azar. El 
resultado será idéntico al área bajo la curva receiver operating characteristic (ROC), que 
representa gráficamente la sensibilidad (tasa de verdaderos positivos) contra 1 – 
especificidad (tasa de falsos positivos), para puntos de corte consecutivos del riesgo 
predicho (43). Un valor de 0.5 indica que no existe discriminación predictiva y un valor de 
1.0 indica perfecta separación de los pacientes con diferentes desenlaces. 
 
 Métodos de validación del modelo: 
Para examinar la exactitud aparente de un modelo multivariable, es ideal su validación 
externa en una nueva población (transportabilidad del modelo). Sin embargo, existen 
métodos para realizar una validación interna, que evalúe la estabilidad de la selección de 
predictores y la calidad de las predicciones (reproducibilidad). Los métodos son 
conocidos como división de datos, validación cruzada  y bootstrapping. 
 
En el método de división de datos, una porción aleatoria de la muestra es usada para 
desarrollar el modelo (transformaciones de los datos, selección de variables, pruebas de 
interacción, estimación de coeficientes de regresión), el cual es aplicado sobre la muestra 
restante para obtener el estadístico de calibración. Su desventaja es que la exactitud 
varía ampliamente al realizar diferentes divisiones. 
 
La validación cruzada es una división de datos repetida que, para obtener estimadores 
precisos necesita desarrollar y probar más de 200 modelos, para obtener el promedio de 
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resultados del total de repeticiones. Sus ventajas sobre el método anterior son que el 
tamaño de la muestra para el desarrollo del modelo es mucho mayor y que reduce la 
variabilidad porque no depende de una sola división de la muestra. Otros han descrito 
que el método es relativamente ineficiente, debido a alta variación en la exactitud de los 
estimadores cuando se repite el proceso de validación. 
 
El método de validación interna mediante bootstrap toma un gran número de muestras 
con reemplazo de la muestra original; el método proporciona estimadores de exactitud 
predictiva casi insesgados, con relativamente baja varianza y con la ventaja de que utiliza 
la base de datos completa para el desarrollo del modelo. Con el remuestreo es posible 
cuantificar el grado de exceso de optimismo en los coeficientes de regresión y, por lo 
tanto, la cantidad de simplificación o reducción que es necesaria para corregirlo. Es decir, 
con la técnica de bootstrap se puede corregir el sobreajuste y cuantificar el optimismo 
sobre el desempeño del modelo en otras poblaciones (52).  
 
Al construir un modelo de regresión logística deben presentarse los coeficientes de la 
ecuación de regresión, su error estándar, el estadístico de contraste para el coeficiente (t, 
chi2, F, test de Wald) y el valor de probabilidad asociado; además se debe especificar 
qué variables fueron candidatas a ser consideradas en la ecuación de regresión y qué 
camino se siguió para seleccionar las definitivamente incluidas, si se evaluó la posible 
presencia de interacción entre las variables, si se comprobó la posible existencia de 
colinealidad entre variables, si se revisaron los valores extremos y si éstos se incluyeron 
en el modelo o no, y cómo afectan a los resultados; además, qué diagnósticos se han 
realizado sobre el modelo y si se efectuó algún tipo de validación del modelo. 
 
Para la adecuada construcción de un modelo de predicción es fundamental que se 
pruebe la inclusión de todas las variables de importancia clínica, para que no solamente 
se obtenga un modelo matemático, sino que también pueda ser entendido, aceptado y 
aplicado por los profesionales en la predicción de la probabilidad de un desenlace en sus 
pacientes (53). Cuando se tienen varias variables potencialmente predictoras, se pueden 
encontrar muchos modelos posibles pero si no se tiene un criterio y no se sigue una 
metodología en la selección de variables durante la estrategia de modelamiento, se 
obtienen modelos que no tiene buen ajuste a los datos y que no predecirán con exactitud 
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el desenlace al ser aplicados en nuevos sujetos. Tampoco se desea obtener un modelo 
de regresión con sobreajuste (48). 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  
 
5. Metodología 
5.1 Tipo de investigación 
Estudio de cohorte, observacional, analítico y prospectivo. 
5.2 Población de estudio 
Se estudiaron los pacientes sometidos por primera vez a cirugía LASIK con el objeto de 
corregir defectos refractivos de cualquier tipo, que fueron intervenidos la Clínica Optiláser 
de Bogotá, entre 2012 y 2013. Se tuvo en cuenta como unidad de análisis un ojo por 
paciente. 
5.2.1 Escenario clínico 
Optiláser S.A. fue fundada en 1996 con el objetivo de realizar procedimientos 
oftalmológicos seguros con énfasis en cirugía refractiva, para lograr la satisfacción del 
paciente, su familia, el profesional tratante, los estudiantes y los empleados de Optiláser. 
Desean consolidarse en el año 2019 como un Centro de Salud Visual Integral con 
reconocimiento nacional. Sus valores corporativos son el reconocimiento de la dignidad 
de las personas, el servicio con calidez y la honestidad, de los cuales derivan principios 
de respeto, humanización y seguridad.  
 
Realizan comercialización y prestación de servicios de consulta optométrica, 
oftalmológica y exámenes especializados en salud visual; cirugía oftalmológica y alquiler 
de servicios de sala para la corrección de defectos de miopía, hipermetropía y 
astigmatismo con equipo láser. 
 
Se definen como una organización con vocación de servicio, especializada en salud 
visual; realizan procedimientos seguros y comprobados de corrección, que aplican de 
40 Modelo predictivo de defecto refractivo residual pos-LASIK en pacientes 
operados en Optiláser, Bogotá. Estudio de cohorte 
 
acuerdo a un estricto protocolo de selección de pacientes, para lograr altos estándares 
de satisfacción y calidad, reduciendo así la ocurrencia de eventos adversos evitables 
durante la atención. Actualmente cuentan con dos sedes en Bogotá (Norte y Kennedy). 
5.3 Muestra 
5.3.1 Selección de la muestra 
Se incluyeron en forma consecutiva todos los pacientes que consultaron a cualquiera de 
las sedes de Optiláser en Bogotá, a partir del 1º de abril de 2012 y hasta el 29 de 
noviembre de 2013, y que tuvieron indicación para cirugía LASIK. Se seleccionó 
aleatoriamente uno de los ojos intervenidos, el otro ojo no fue incluido para respetar el 
supuesto de independencia que se debe mantener en los datos para el análisis mediante 
regresión logística. 
5.3.2 Tamaño muestral 
Ya que se utilizó el método de regresión logística para la construcción del modelo 
predictivo, se consideró un mínimo de 10 eventos por cada variable incluida en el modelo 
preliminar (54, 55) con el fin de asegurar la obtención de coeficientes de regresión 
válidos y precisos. En consecuencia se recolectaron datos hasta completar 100 eventos. 
De igual manera se verificó que cada variable dicotómica en el modelo preliminar tuviera 
al menos 10 eventos en cada uno de sus valores (55). 
 
En Optiláser las reintervenciones se realizan si un defecto residual causa síntomas o 
reduce la agudeza visual de manera que el paciente y/o el cirujano consideren la 
necesidad de un segundo tiempo quirúrgico. Durante el primer semestre del 2011 la 
frecuencia de reintervenciones fue del 12% (información suministrada por la Dirección 
Científica de Optiláser), por lo que se tomó ese valor como una variable proxy para hallar 
la proporción de ametropías residuales. 
 
Para lograr 100 eventos, con una frecuencia de reintervenciones del 12% se requería 
una muestra aproximada de 834 pacientes. 
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5.4 Criterios de elegibilidad 
5.4.1 Criterios de inclusión 
1. Ojos de pacientes a quienes se les realizó cirugía refractiva LASIK por primera vez, a 
partir del 1º de abril de 2012. 
 
2. Consentimiento informado (verbal o escrito). 
5.4.2 Criterios de exclusión 
1. Haber tenido complicación intra- o postoperatoria durante el tiempo de evaluación. 
2. No haber asistido al control del primer mes luego de haberse realizado la cirugía. 
5.5 Definición del evento  
Los resultados del procedimiento LASIK se evaluaron de acuerdo con el equivalente 
esférico postoperatorio; se consideró satisfactorio si estaba dentro de ±0.50 dioptrías del 
resultado refractivo previsto (28). Se estableció la definición de evento como un ojo 
operado de LASIK con defecto refractivo residual definido como un equivalente esférico 
mayor a ±0.50 D, dado que se ha definido ese rango como una medida de la exactitud en 
el resultado refractivo del procedimiento (56, 57). En el caso de ojos cuya corrección 
haya sido con monovisión, se tuvo en cuenta el valor de la miopía como el defecto 
esperado. 
 
La primera consulta de control en la que se realiza la medición refractiva es al mes post 
quirúrgico pero teniendo en cuenta que los pacientes podrían no cumplir con esa 
indicación y que además, otros estudios publicados han valorado la refracción hasta tres 
meses luego de la cirugía, se estableció que el evento podría evaluarse entre el mes y el 
tercer mes post quirúrgicos. 
5.6 Variables 
Siendo la variable dependiente el defecto refractivo residual, se consideraron como 
variables independientes: las que se refieren al paciente, al ojo, a características de los 
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instrumentos utilizados durante el procedimiento o a los profesionales intervinientes. La 
operacionalización de las variables se muestra en la tabla 2. 
5.6.1 Definición conceptual de variables 
· Defecto refractivo residual: ametropía residual medida entre uno y tres meses después 
de la cirugía LASIK, según el dato de refracción subjetiva cuyo equivalente esférico 
sea mayor de ±0.50 D (Variable dependiente).  
 
· Sede: Sede de Optiláser en la que se haya realizado la consulta pre-quirúrgica. 
 
· Estrato socioeconómico: Clasificación de los inmuebles residenciales para recibir 
servicios públicos, según metodología del Departamento Nacional de Planeación. 
 
· Régimen de afiliación al Sistema de Seguridad Social en Salud. 
 
· Ojo: Si el ojo seleccionado para el estudio fue el derecho o el izquierdo. 
 
· Esfera deseada: Parte esférica del estado refractivo prequirúrgico, determinada 
mediante refracción subjetiva, bajo cicloplejia o no, según el tipo de defecto. 
 
· Cilindro deseado: Parte cilíndrica del estado refractivo prequirúrgico; corresponde al 
astigmatismo, determinado mediante refracción subjetiva, bajo cicloplejia o no, según 
el tipo de defecto. 
 
· Eje deseado: Eje del defecto refractivo prequirúrgico, determinado mediante refracción 
subjetiva, bajo cicloplejia o no, según el tipo de defecto. 
 
· Equivalente esférico deseado: Valor esférico que ubica el círculo de menor difusión 
sobre la retina; basado en la corrección deseada. 
 
· Tipo de defecto: Clasificación de los defectos refractivos según la localización de los 
focos con respecto a la retina. 
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· Tipo de refracción: Método con el cual se determinó la refracción deseada. 
· Monovisión: Hiper o hipocorrección refractiva intencionada con el fin de corregir según 
la fórmula de visión próxima. 
· Esfera postquirúrgica: Parte esférica del estado refractivo postquirúrgico, determinada 
mediante refracción subjetiva. 
 
· Cilindro postquirúrgico: Parte cilíndrica del estado refractivo postquirúrgico, es decir, el 
astigmatismo, determinado mediante refracción subjetiva. 
 
· Eje postquirúrgico: Eje del defecto refractivo postquirúrgico, determinado mediante 
refracción subjetiva. 
 
· Equivalente esférico postquirúrgico: Valor esférico que coloca el círculo de menor 
difusión sobre la retina; basado en la corrección postquirúrgica. 
 
· Diámetro pupilar fotópico: Tamaño de la pupila en condiciones de alta iluminación 
ambiental. 
 
· Diámetro pupilar escotópico: Tamaño de la pupila en condiciones de baja iluminación 
ambiental. 
 
· Paquimetría: Espesor corneal central medido antes de la cirugía. 
 
· K plana: Curvatura del meridiano más plano en el centro de la córnea. 
 
· K curva: Curvatura del meridiano más curvo en el centro de la córnea. 
 
· Eje K: Eje del meridiano más plano de la córnea central. 
 
· Presión intraocular: Presión que los líquidos intraoculares ejercen sobre la córnea. 
 
· Uso previo de lentes de contacto: Antecedente de uso de lentes de contacto blandos o 
rígidos. 
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· HO RMS: Son las aberraciones corneales de alto orden medidas de manera global; 
son errores del sistema óptico que afectan la calidad de visión.  
· Coma: Aberración monocromática de tercer orden que genera visión doble y 
difuminada (la luz brillante se ve como un cometa). 
 
· Aberración esférica: Es una aberración monocromática de cuarto orden, que consiste 
en que los rayos de luz marginales tienen enfoque antes que los rayos paraxiales, lo 
que se reporta como un halo periférico. 
 
· Trifoide: Aberración monocromática de tercer orden. 
 
· Diámetro de zona óptica: Tamaño programado de la zona central de la ablación. 
 
· Años de experiencia de optómetra: Años desde su graduación, del optómetra que 
determinó la refracción deseada. 
 
· Número de LASIK realizadas: Cantidad de procedimientos LASIK realizados por el 
cirujano al momento de iniciar el estudio. 
 
Tabla 2. Operacionalización de las variables en estudio sobre modelo predictivo de 
reintervención pos-LASIK en Optiláser, Bogotá, entre 2012 y 2013. 
 
Nombre de variable Definición operativa 
Naturaleza / Escala de 
medición / Tipo de 
dato 
Codificación 
DEL PACIENTE 
Sexo Masculino o femenino 
Cualitativa / nominal / 
dicótoma 
0 = M 
1 = F 
Edad 
Años cumplidos el día de la consulta 
prequirúrgica. 
Cuantitativa / de razón / 
continua 
En años 
Sede 
Sede de Optiláser donde se hizo la 
consulta prequirúrgica 
Cualitativa / nominal / 
dicótoma 
0 = Norte 
1 = Kennedy 
Estrato 
socioeconómico 
Según haya sido informado por el 
paciente y conste en la historia 
Cualitativa / ordinal 
1=bajo-bajo, 2 bajo, 
3=medio, 4=medio-
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clínica. alto, 5=alto, 6=alto-
alto 
Régimen de 
afiliación 
Según haya sido informado por el 
paciente y conste en la historia 
clínica. 
Cualitativa / nominal 
1=Contributivo 
2=Subsidiado 3=No 
afiliado 4=N/A 
DEL OJO 
Defecto refractivo 
residual-DRR 
(Variable 
dependiente) 
Ametropía residual según 
equivalente esférico del subjetivo, 
mayor a ±0.50 D, entre el primer y 
tercer mes post LASIK. 
Cualitativa / nominal / 
dicotómica 
0 = NO 
1 = SI 
Ojo 
Lateralidad del ojo al cual 
corresponden las mediciones. 
Cualitativa / nominal / 
dicotómica 
0 = Derecho 
1 = Izquierdo 
Esfera deseada 
Componente esférico del defecto a 
corregir, según la hoja de cirugía. 
Cuantitativa / de razón / 
continua 
En dioptrías 
Cilindro deseado 
Componente astigmático del defecto 
a corregir, según la hoja de cirugía. 
Cuantitativa / de razón / 
continua 
En dioptrías 
Eje deseado 
Eje del defecto a corregir, según la 
hoja de cirugía. 
Cuantitativa / de 
intervalo / continua 
En grados de 0 a 
179 
Equivalente esférico 
deseado 
Valor calculado como la mitad del 
cilindro deseado, sumado 
algebraicamente a la esfera deseada. 
Cuantitativa / de razón / 
continua 
En dioptrías 
Tipo de defecto 
Categoría de clasificación según la 
posición de los focos con respecto a 
la retina, con base en la corrección 
deseada. 
Cualitativa / nominal / 
politómica 
Miopía=1, 
Astigmatismo 
miópico=2, 
Astigmatismo 
mixto=3, 
Astigmatismo 
hipemetrópico=4, 
Hipermetropía=5 
Tipo de refracción 
Método y/o instrumento con el cual 
se determinó la refracción deseada. 
Cualitativa / nominal / 
politómica 
1= Subjetivo 
manifiesto 
2= Subjetivo bajo 
cicloplejia 
3= Subjetivo a 
criterio 
Monovisión 
Si el objetivo de la cirugía es la 
hipocorrección refractiva o no. 
Cualitativa / nominal / 
dicotómica 
0 = No  
1 = Si 
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Tabla 2. (Continuación) 
Nombre de variable Definición operativa 
Naturaleza / Escala de 
medición / Tipo de 
dato 
Codificación 
Esfera 
postquirúrgica 
Componente esférico del DRR, 
según el subjetivo de la historia 
clínica postquirúrgica de optometría. 
Cuantitativa / de razón / 
continua 
En dioptrías 
Cilindro 
postquirúrgico 
Componente astigmático del DRR, 
según el subjetivo de la historia 
clínica postquirúrgica de optometría. 
Cuantitativa / de razón / 
continua 
En dioptrías 
Eje postquirúrgico 
Eje del DRR, según el subjetivo de la 
historia clínica postquirúrgica de 
optometría. 
Cuantitativa / de 
intervalo / continua 
De 0 a 179 grados 
Equivalente esférico 
postquirúrgico 
Valor calculado como la mitad del 
cilindro deseado, sumado 
algebraicamente a la esfera deseada. 
Cuantitativa / de razón / 
continua 
En dioptrías 
Diámetro pupilar 
fotópico 
Medido con los topógrafos SIRIUS, 
SCOUT o TOMEY. 
Cuantitativa / de razón / 
continua 
En milímetros 
Diámetro pupilar 
escotópico 
Medido con el aberrómetro COAS. 
Cuantitativa / de razón / 
continua 
En milímetros 
Paquimetría 
Espesor corneal central medido con 
paquímetro ultrasónico ACCUTOME. 
Cuantitativa / de razón / 
continua 
En micras 
K plana 
Meridiano más plano en córnea 
central, según la SIM K de la 
topografía.  
Cuantitativa / de razón / 
continua 
En dioptrías 
K curva 
Meridiano más curvo en córnea 
central, según la SIM K de la 
topografía.  
Cuantitativa / de razón / 
continua 
En dioptrías 
Eje K 
Eje del meridiano más plano, según 
la SIM K de la topografía. 
Cuantitativa / de 
intervalo / continua 
De 0 a 179 grados 
Presión intraocular 
Medida con tonómetro de aplanación 
de Goldmann 
Cuantitativa / de razón / 
continua 
En mm Hg 
Uso de LC 
Historia de uso de LCR o LCB 
durante los 6 meses anteriores a la 
cirugía. 
Cualitativa / nominal / 
dicotómica 
1 = NO 2 = LCB 
3 = LCR 
RMS HO 
Medida con el  
aberrómetro COAS. 
Cuantitativa / de razón / 
continua 
En micras 
Coma Medida con el aberrómetro COAS. 
Cuantitativa / de razón / 
continua 
En micras 
Aberración esférica Medida con el aberrómetro COAS. 
Cuantitativa / de razón / 
continua 
En micras 
Trifoide Medida con el aberrómetro COAS. 
Cuantitativa / de razón/ 
continua 
En micras 
DEL PROCEDIMIENTO 
Diámetro de la zona 
óptica 
Elegido según el tipo de defecto a 
corregir, según la hoja de cirugía. 
Cuantitativa / de razón / 
continua 
En milímetros 
DE LOS PROFESIONALES 
Años de experiencia 
del optómetra 
Experiencia del profesional que 
determinó la refracción deseada. 
Cualitativa / ordinal 
1 = <5 años 
2 = 5 a 10 años 
3 = > a 10 años 
Número de cirugías 
realizadas 
Cantidad de ojos operados mediante 
LASIK al iniciar el estudio 
Cuantitativa / de razón / 
discreta 
Número de cirugías 
LASIK practicadas. 
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5.7 Procedimientos 
Se conformó una cohorte de manera consecutiva con los sujetos que consultaron a 
Optiláser entre el 1 de abril de 2012 y el 29 de noviembre de 2013 quienes, según los 
exámenes prequirúgicos realizados, fueron seleccionados para la realización de cirugía 
LASIK. 
 
Con el fin de evitar el problema de datos correlacionados o no independientes, de cada 
sujeto se incluyó un solo ojo en el estudio, elegido aleatoriamente en el momento de 
ingresar a la cohorte, mediante una lista de números aleatorios generada en Excel: si el 
octavo número decimal era par fue seleccionado el ojo derecho y si era impar se eligió el 
izquierdo. Si el paciente iba a ser operado de un solo ojo se incluyó ese ojo. 
 
Con los datos de los ojos que quedaron incluidos, se conformó una base de datos con las 
variables que se consideraron como potenciales factores predictivos. Se tomó la 
información del día de la consulta prequirúrgica y de la primera consulta en la que se 
evaluó el resultado refractivo luego del procedimiento LASIK (entre uno y tres meses 
después de la cirugía), para registrar la aparición o no del evento. Además se revisaron 
los datos del día de la cirugía y del primer día post quirúrgico, con el fin de detectar 
complicaciones que indicaran la exclusión de la cohorte. El gráfico 1 muestra el 
flujograma que se siguió para la realización del estudio. 
 
Gráfico 1. Pasos en el desarrollo metodológico del estudio de cohorte sobre LASIK en 
Optiláser Bogotá entre 2012 y 2013. 
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Según el protocolo que se sigue en Optiláser, luego de la firma del consentimiento 
informado para el tratamiento quirúrgico, se realizan los exámenes prequirúrgicos: 
topografía corneal (topógrafo TOMEY II, Nagoya, Japón o topógrafo SIRIUS, Schwind 
eye-tech-solutions GmbH & Co. KG, Alemania), aberrometría ocular (aberrómetro 
Complete Ophthalmic Analysis System - COAS, Wavefront Sciences Inc., Schwind eye-
tech-solutions GmbH & Co. KG, Alemania), paquimetría (paquímetro ACCUTOME® Inc., 
Pensilvania, USA), examen optométrico (agudeza visual de lejos y cerca con y sin 
corrección, refracción objetiva y subjetiva) y examen de oftalmología (segmento anterior 
con lámpara de hendidura, segmento posterior con oftalmoscopio binocular indirecto y 
evaluación lagrimal con pruebas de Schirmer y BUT). El examen bajo cicloplejia se hace 
en todos los defectos hipermetrópicos, en el astigmatismo mixto y cuando hay diferencias 
entre la refracción estática y la dinámica. 
 
La cirugía se realizó con el láser excimer AMARIS (Schwind eye-tech-solutions GmbH 
and Co. KG), que tiene frecuencia de repetición de 500 Hz, distribución optimizada de los 
pulsos en el estroma, tamaño mínimo del spot de 0.54 mm y un perfil super-gausiano 
para mayor exactitud en la ablación; sistema de rastreo y seguimiento del ojo de 1050 Hz 
con tiempo de reacción de menos de 3 mseg y control de balance rotacional para 
compensación exacta de los movimientos del ojo en cinco dimensiones; sistema de 
aspiración de partículas (58). La calibración del láser se realizó cada dos horas (42), así 
como la temperatura y humedad de la sala de cirugía. 
 
La meta en todos los casos fue un colgajo de 130 micras de espesor y 9.55 mm de 
diámetro, con charnela superior de 5.04 mm; para ello se utilizaron cuchillas reutilizables 
(máximo en cuatro ojos), cumpliendo procesos de esterilización entre pacientes. Una vez 
creado el flap, fue levantado con una espátula y plegado sobre el limbo superior. Se 
limpió y secó el estroma expuesto una sola vez con una esponja (Soft Cell, OASIS 
Medical, USA) para remover gotas de la superficie. 
 
El tamaño de la zona óptica se eligió según el error refractivo del paciente y sus 
requerimientos de visión nocturna, asegurando que el espesor del lecho estromal 
siempre fuera mayor a 280 micras; en miopías se eligió entre 5.5 y 6 mm y en 
hipermetropías entre 5.8 y 6.5 mm. 
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El  procedimiento consistió en: aplicación de anestesia tópica (proparacaína 0.5%) dos 
veces cada quince minutos, lavado del campo operatorio, colocación de campos 
quirúrgicos, colocación de blefaróstato, marcación del eje visual con violeta de genciana, 
colocación del anillo de succión neumática el cual se seleccionó según la queratometría 
más curva (según instrucciones del fabricante), paso del microquerátomo mecánico 
Moria 2 sobre el anillo de succión para crear la charnela superior; luego se retiró el anillo 
de succión, se levantó el disco corneal y se plegó sobre la conjuntiva bulbar. A 
continuación se aplicó el excimer láser sobre el lecho estromal según la corrección 
deseada, se lavó la entrecara con solución salina balanceada, se hizo reposición del 
disco y orientación con las marcas de referencia, instilación de colirios (tobramicina 0.3% 
+ dexametasona 0.1%, y ketorolaco 5 mg) y colocación de cascarilla protectora. 
 
En todos los casos se prescribieron colirios de aplicación post operatoria: tobramicina + 
dexametasona, 1 gota 4 veces al día por 8 días y carboximetilcelulosa sódica 0.5%, 1 
gota cada 4 horas por 3 meses. Las evaluaciones postoperatorias se realizaron a las 24 
horas, a la semana y a los 30 días; en la última consulta se hizo paquimetría, topografía, 
exámenes de optometría y oftalmología del segmento anterior. Si se encontraba un 
resultado satisfactorio, se daba el alta. Si existía un resultado dudoso en cuanto a 
agudeza visual, sintomatología o presencia de ametropía residual, se citó al tercer mes 
postoperatorio para evaluar nuevamente el resultado. 
 
La recolección de la información para el estudio se hizo de la siguiente manera: 
 Revisión de las planillas de cirugía para la identificación de los sujetos con indicación 
para LASIK. 
 
 Búsqueda de la historia clínica sistematizada para ingreso de datos personales y de 
resultados de exámenes de optometría y oftalmología. 
 Solicitud de historia clínica en físico para revisión e ingreso de exámenes especiales 
(aberrometría) 
 
 A partir del primer mes de la cirugía, se hizo nuevamente la revisión de la historia 
clínica sistematizada para obtener datos del control y registrar la presencia o no del 
desenlace. 
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 Según el tamaño de muestra requerido, se repitieron los pasos anteriores, hasta 
obtener 100 eventos. 
 
 Luego de tener conformada la base de datos, se depuró la misma, evaluando la 
calidad de la información e identificando datos faltantes o inconsistencias. Para la 
consecución de datos faltantes, se repitió la búsqueda de la información en las 
historias clínicas sistematizadas y en físico, y también en archivos y carpetas de los 
instrumentos utilizados para la toma de las medidas (aberrómetro, topógrafo y sistema 
láser). 
5.8 Análisis estadístico 
La base de datos se elaboró en Excel y los análisis se realizaron con el programa 
STATA® 11.1 (StataCorp LP, Texas, USA). 
 
Se hizo un análisis descriptivo acorde a la naturaleza de cada variable: frecuencias 
absolutas y relativas en tablas para variables cualitativas; para las variables cuantitativas 
se calcularon la media y desviación estándar o medianas y rangos intercuartílicos, según 
el tipo de distribución.  
 
Se aplicó el test de Shapiro-Wilk a todas las variables continuas con el fin de identificar la 
distribución de la variable y el tipo de test estadístico a utilizar en las comparaciones 
(comparación de medias con prueba t de student o comparación de medianas con U de 
Mann Withney). 
 
En el análisis bivariable se usó la prueba de Chi2 para estudiar la independencia y como 
estimadores epidemiológicos se calcularon riesgos relativos (RR) con sus intervalos de 
confianza. Para las variables categóricas se verificó que las tablas de contingencia no 
tuvieran celdas con valores cero y para las variables continuas se analizó gráficamente la 
presencia de valores extremos y se analizó el supuesto de linealidad (verificación de que 
las escalas fueran apropiadas) mediante gráficos suavizados que permitieron evaluar su 
comportamiento respecto al desenlace. 
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Se hicieron matrices de correlación para identificar asociaciones entre variables 
independientes que pudieran generar colinealidad dentro del modelo, tomando como 
colinealidad un valor >0.60 en los coeficientes obtenidos por las pruebas de Pearson o 
Spearman según la distribución de las variables. 
 
Para la selección de las variables candidatas, se tuvieron en cuenta tres aspectos: la 
significancia estadística en el análisis bivariable (p<0.25) (50), la revisión de literatura 
sobre modelos predictivos en LASIK y la importancia clínica según el consenso de 
expertos. Este último se hizo mediante el Método Delphi, con la participación de los 
profesionales de Optiláser (optómetras y oftalmólogos). Se realizaron dos rondas de 
selección de las variables de manera presencial, previa explicación del objetivo de la 
metodología. Las variables elegidas fueron aquellas seleccionadas con puntaje de 4 o 5 
(en escala de 1 a 5), por el 70% o más de los expertos. Participaron seis profesionales en 
la primera ronda y siete en la segunda. 
 
El análisis multivariable se hizo con regresión logística no condicionada con el fin de 
obtener un modelo de predicción. Se hizo modelamiento por el método stepwise, 
formulando en primer lugar un modelo solo con el intercepto, y a continuación modelos 
de regresión individuales por cada una de las variables definidas desde el contexto 
clínico, la revisión de literatura y el consenso de expertos. Así se obtuvieron los 
coeficientes estimados, su error estándar, el log likelihood, el valor p y el pseudo r2, con 
el fin de identificar las variables más importantes estadísticamente (aquellas con el menor 
valor de p) y que causaban mayor modificación respecto al modelo que contenía 
únicamente la variable dependiente (50). 
 
Teniendo en cuenta la significancia estadística individual, se adicionaron 
secuencialmente las variables independientes iniciando con la de menor valor p, 
continuando con la siguiente en importancia estadística y comprobando si la primera 
variable seguía siendo importante dada la inclusión de otras en el modelo. Un valor p 
<0.25 se tomó como criterio para mantener la variable en el modelo, así como el cambio 
en el r2 y en el log likelihood.  
 
Durante la selección de las variables candidatas se analizaron las posibles interacciones, 
identificadas desde las perspectivas clínica y estadística y se siguió la misma estrategia 
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de eliminación progresiva de variables no significativas con el objetivo de obtener el 
modelo más parsimonioso que se ajustara a los datos. Finalmente se añadieron las 
variables clínicamente relevantes que habían sido excluidas durante la selección por 
criterios estadísticos. 
 
Para evaluar la bondad de ajuste del modelo se utilizó el test de Hosmer y Lemeshow, 
que agrupa los valores de las probabilidades estimadas en deciles de riesgo, para saber 
si efectivamente el modelo describe la variable desenlace. 
 
El desempeño del modelo se evaluó a través de su capacidad discriminativa mediante un 
análisis del área bajo la curva ROC, de las características operativas y del punto de corte 
de la probabilidad de desenlace. También se evaluó la validez interna del modelo 
obtenido utilizando el método de bootstrapping (49). 
5.9 Consideraciones éticas 
Para el diseño y ejecución del estudio se siguieron los lineamientos de la Declaración de 
Helsinki de la Asociación Médica Mundial sobre los principios éticos para las 
investigaciones médicas en seres humanos. 
 
También se tuvo en cuenta la Resolución 8430 de 1993 del Ministerio de Salud, por la 
cual se establecen las normas científicas, técnicas y administrativas para la investigación 
en salud. El protocolo de la investigación y el consentimiento informado fueron aprobados 
por el Comité de Ética en Investigación de la Facultad de Medicina de la Universidad 
Nacional de Colombia (Anexo A) y por el Comité de Ética de Optiláser (Anexo B). 
 
El estudio observacional no involucró la realización de procedimientos adicionales a los 
pacientes a quienes se les sometió a cirugía refractiva LASIK; la recolección de la 
información se basó únicamente en la obtención de datos de las historias clínicas y el 
investigador no tuvo injerencia en las decisiones clínicas tomadas sobre los casos 
clínicos de los sujetos.  
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No obstante, teniendo en cuenta el criterio del respeto a la dignidad y la protección de los 
derechos y el bienestar de los sujetos participantes, a pesar de ser una investigación sin 
riesgo se solicitó consentimiento informado. 
 
La información sobre la investigación fue suministrada a los pacientes por el médico 
oftalmólogo durante la consulta prequirúrgica y el consentimiento informado les fue 
entregado junto con el consentimiento para la cirugía. 
 
Por otra parte, se ha mantenido la confidencialidad de la información de los pacientes y 
los profesionales involucrados, con el fin de preservar su buen nombre y el de Optiláser. 
Se anexa el consentimiento informado para la investigación (Anexo C). 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  
 
6. Resultados 
La cohorte inicial estuvo conformada por 822 pacientes que consultaron a cualquiera de 
las dos sedes de Optiláser en Bogotá, y a quienes se les realizó cirugía refractiva LASIK 
durante el periodo comprendido entre el 3 de abril de 2012 y el 29 de noviembre de 2013. 
De los 822 pacientes, 80 (9,7%) no asistieron al control después de la cirugía y 6 lo 
hicieron después de los 3 meses postquirúrgicos, por lo que fueron excluidos de la 
cohorte un 10,5% de los sujetos. En los 736 ojos restantes, la incidencia de defecto 
refractivo residual fue de 13,6% (IC95% 11,2 - 16,3). 
 
El análisis comparativo entre el grupo de pacientes que asistieron (n=736) y quienes no 
asistieron a control (n=86) no mostró diferencias estadísticamente significativas en 
cuanto a edad (p=0.4217), género (p=0.741), estrato socioeconómico (p=0.081), sede de 
atención (p=0.763), tipo de defecto (p=0.113), esfera deseada (p=0.4975), cilindro 
deseado (p=0.6361) y corrección con monovisión (p=0.752), entre otras características 
demográficas y clínicas. Únicamente hubo diferencias estadísticamente significativas en 
cuanto a los diámetros pupilares fotópico (p=0.0093) y escotópico (p=0.0152) ya que 
quienes asistieron a control tenían diámetros ligeramente mayores. 
 
Por protocolo de Optiláser, los pacientes deben asistir a los 30 días de realizada la 
cirugía para ser evaluados en su resultado refractivo; en el estudio la mediana de los 
controles fue de 34 días (P25 31 y P75 39, mínimo 6 y máximo 94). 
 
Los pacientes fueron intervenidos por seis cirujanos quienes habían realizado entre 21 y 
9761 cirugías LASIK previas (mediana 6675 cirugías, P25 1008 y P75 9761). Respecto a 
los optómetras, participaron ocho profesionales, quienes tenían entre 0 y 38.1 años de 
experiencia (mediana 32.5 años, P25 32.5 y P75 32.5). 
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6.1 Descripción de la cohorte final 
La edad mediana fue de 30 años (P25 26 y P75 37), con rango entre 15 y 69 años. El 
78.7% tenían entre 20 y 39 años y 19.3% tenían 40 años o más. El 56.5% de los 
pacientes eran de sexo femenino, 49.7% eran de estrato 3, 74.3% tenían astigmatismo 
miópico o miopía, 44.1% habían usado previamente lentes de contacto y 7.2% fueron 
operados con fines de monovisión. Quedaron incluidos para el análisis la misma 
proporción de ojos derechos e izquierdos. Las características demográficas y clínicas de 
los pacientes se muestran en la tabla 3. 
 
Tabla 3. Distribución de las características demográficas y clínicas de los pacientes 
sometidos a LASIK en Optiláser, Bogotá, entre 2012 y 2013 (n=736). 
 
 Total Sin DRR* Con DRR Valor p 
Edad (años) (n=736)    
Mediana 30 30 33.5 
0.0001 
P25 26 25 28 
P75 37 36 46.5 
Rango 15 a 69 15 a 69 19 a 63 
     
Sexo n (%) n (%) n (%)  
Femenino 416 (56.5) 366 (57.6) 50 (50.0) 
0.157 
Masculino 320 (43.5) 270 (42.5) 50 (50.0) 
Sede de consulta     
Chicó 589 (80.0) 511 (80.4) 78 (78.0) 
0.585 
Kennedy 147 (20.0) 125 (19.6) 22 (22.0) 
Estrato     
1 17 (2.3) 15 (2.4) 2 (2.0) 
0.933† 
2 154 (20.9) 133 (20.9) 21 (21.0) 
3 366 (49.7) 313 (49.2) 53 (53.0) 
4 131 (17.8) 117 (18.4) 14 (14.0) 
5 31 (4.2) 27 (4.3) 4 (4.0) 
6 14 (1.9) 11 (1.7) 3 (3.0) 
Otra ciudad 13 (1.8) 11 (1.7) 2 (2.0) 
Sin dato 10 (1.4) 9 (1.4) 1 (1.0) 
Afiliación     
Contributivo 674 (91.6) 587 (92.3) 87 (87.0) 
0.214† 
Subsidiado 24 (3.3) 20 (3.1) 4 (4.0) 
No afiliado 37 (5.0) 28 (4.4) 9 (9.0) 
No aplica 1 (0.1) 1 (0.2) 0 (0.0) 
Ojo     
Derecho 368 (50.0) 322 (50.6) 46 (45.0) 
0.452 
Izquierdo 368 (50.0) 314 (49.4) 54 (54.0) 
Uso previo de LC     
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Tabla 3. (continuación) 
 
No 411 (55.9) 343 (54.0) 68 (68.0) 
0.001† LCB 298 (40.5) 273 (43.0) 25 (25.0) 
LCR 26 (3.6) 19 (3.0) 7 (7.0) 
Tipo de defecto     
Miopía  41 (5.6) 38 (6.0) 3 (3.0) 
0.000† 
Astigmatismo 
miópico  
506 (68.8) 464 (72.9) 42 (42.0) 
Astigmatismo mixto  96 (13.0) 80 (12.6) 16 (16.0) 
Astigmatismo 
hipermetrópico 
81 (11.0) 47 (7.4) 34 (34.0) 
Hipermetropía 12 (1.6) 7 (1.1) 5 (5.0) 
Corrección con monovisión    
No 683 (92.8) 604 (95.0) 79 (79.0) 
0.000 
Si 53 (7.2) 32 (5.0) 21 (21.0) 
* Defecto refractivo residual. † Prueba exacta de Fisher. Fuente: datos del 
estudio. 
 
La mediana de la edad de los pacientes con DRR fue significativamente mayor que la 
mediana de la edad de los pacientes que no quedaron con DRR (33.5 versus 30 años, 
p=0.0001). 
 
El antecedente de uso de lentes blandos ocurrió en 43% (273/635) de los pacientes que 
no tuvieron DRR mientras que este antecedente solo ocurrió en 25% (25/100) de quienes 
desarrollaron DRR (p=0.001). 
 
El astigmatismo miópico fue el defecto preoperatorio del 72.9% de quienes no tuvieron 
DRR (464/636) y de 42% de quienes quedaron con DRR; por otro lado, el astigmatismo 
hipermetrópico estaba presente en 7.4% (47/636) de los pacientes que después de la 
operación no tuvieron DRR, mientras que este defecto estaba presente en 34% (34/100) 
de quienes si tuvieron DRR (p=0.000). 
 
Finalmente, se encontró diferencia estadísticamente significativa en relación con la 
intención de obtener monovisión entre quienes tuvieron DRR y quienes no lo tuvieron 
después de la cirugía (21% versus 5%, p= 0.000). 
 
En la tabla 4 se muestran los resultados de los exámenes pre-quirúrgicos de optometría y 
oftalmología de los ojos incluidos en el estudio. 
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Tabla 4. Resultados de exámenes pre-quirúrgicos de los ojos de pacientes sometidos a 
LASIK en Optiláser, Bogotá, entre 2012 y 2013. 
 
 Total Sin DRR* Con DRR* Valor p† 
Esfera deseada (dioptrías) (n=736) 
Mediana -1.75 -1.75 +1.00 
0.0000  
P25 -3.00 -3.00 -3.50 
P75 +0.25 -0.50 +3.25 
Rango -7.75 a +6.00 
-7.50 a 
+6.00 
-7.75 a 
+6.00 
Cilindro deseado (dioptrías) (n=736) 
Mediana -0.75 -0.75 -1.00 
0.0320  
P25 -2.00 -2.00 -2.63 
P75 -0.50 -0.25 -0.50 
Rango -7.50 a 0.00 -6.00 a 0.00 -7.50 a 0.00 
Equivalente esférico deseado (dioptrías) (n=736) 
Mediana -2.13 -2.13 -0.50 
0.0001 
P25 -3.44 -3.38 -3.75 
P75 -1.00 -1.25 +2.13 
Rango -8.50 a +5.50 
-8.50 a 
+5.50 
-8.13 a 
+5.50 
Queratometría plana (dioptrías) (n=736) 
Media 42.48 42.51 42.29 
0.1771 
Desviación 
estándar 
1.47 1.46 1.52 
Rango 36.37 a 47.16 
36.37 a 
47.16 
38.56 a 
46.00 
Queratometría curva (dioptrías) (n=736) 
Media 44.07 44.05 44.20 
0.3333 
Desviación 
estándar 
1.48 1.48 1.54 
Rango 39.56 a 49.69 
39.56 a 
48.62 
41.13 a 
49.69 
Presión intraocular (mm Hg) (n=695) 
Mediana 12 12 12 
0.1316 
P25 12 12 12 
P75 12 12 13 
Rango 7 a 21 7 a 21 9 a 18 
Paquimetría (micras) (n=736) 
Mediana 545.5 545 548 
0.5241 
P25 526.5 526 528.5 
P75 565.5 566 565 
Rango 479 a 640 479 a 640 496 a 614 
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Tabla 4. (Continuación) 
 Total Sin DRR* Con DRR* Valor p† 
Diámetro pupilar fotópico (mm) (n=735) 
Mediana 3.73 3.74 3.68 
0.0690 
P25 3.35 3.38 3.17 
P75 4.13 4.16 4.0 
Rango 2.10 a 5.92 2.10 a 5.92 2.27 a 4.98 
Diámetro pupilar escotópico (mm) (n=659) 
Mediana 6.50 6.55 6.00 
0.0000 
P25 5.87 5.98 5.34 
P75 7.02 7.07 6.58 
Rango 3.58 a 8.42 3.58 a 8.42 3.79 a 7.53 
HO RMS‡ (micras) (n=659) 
Mediana 0.28 0.28 0.30 
0.0605 
P25 0.22 0.22 0.23 
P75 0.37 0.36 0.41 
Rango 0.08 a 0.9 0.09 a 0.82 0.08 a 0.60 
Coma (micras) (n=658) 
Mediana 0.140 0.141 0.136 
0.7311 
P25 0.086 0.087 0.076 
P75 0.217 0.212 0.242 
Rango 0.003 a 0.621 
0.006 a 
0.621 
0.003 a 
0.472 
Aberración esférica (micras) (n=658) 
Mediana 0.014 0.011 0.024 
0.0640 
P25 -0.059 -0.063 -0.031 
P75 0.088 0.087 0.119 
Rango -0.327 a 0.421 
-0.327 a 
0.412 
-0.294 a 
0.421 
Trifoide (micras) (n=658) 
Mediana 0.134 0.132 0.147 
0.6670 
P25 0.087 0.087 0.098 
P75 0.187 0.186 0.189 
Rango 0.007 a 0.555 
0.007 a 
0.555 
0.019 a 
0.509 
Zona óptica (mm) (n=736) 
Mediana 6.25 6.25 6.28 
0.1578 
P25 6.00 6.00 6.00 
P75 6.30 6.30 6.50 
Rango 5.36 a 6.70 5.40 a 6.70 5.36 a 6.70 
* Defecto refractivo residual. 
† Diferencia de medianas con prueba de Mann-Withney. Diferencia de 
medias con prueba t de student. Tipo de distribución con prueba de 
Shapiro Wilk, p<0.05. Fuente: datos del estudio. 
‡ Raíz cuadrada media de las aberraciones de alto orden. 
Fuente: datos del estudio. 
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En relación con los datos refractivos, la mediana de la refracción esférica deseada fue de 
-1.75 D (mínimo de -7.75 y máximo +6.00 D, P25 -3.00 y P75 +0.25 D) y la mediana de la 
corrección cilíndrica deseada fue de -0.75 D (mínimo 0 y máximo -7.50 D; P25 -2.00 y P75 
-0.50 D). La distribución de valores del equivalente esférico deseado se muestra en el 
gráfico 2. 
 
Los pacientes con defecto residual tenían miopías más bajas que los que no lo tuvieron, 
tanto en esfera como en equivalente esférico. También hubo diferencias 
estadísticamente significativas en el diámetro pupilar escotópico entre ambos grupos, 
siendo menor el diámetro en quienes quedaron con defecto residual. Hubo asociación 
entre la edad y el grado de defecto refractivo pre quirúrgico (equivalente esférico), ya que 
el grupo de pacientes con edad ≥40 años tuvo mayor frecuencia de hipermetropía 
(p=0.000). 
 
Gráfico 2. Distribución del equivalente esférico deseado en los ojos de los pacientes 
sometidos a LASIK en Optiláser, Bogotá, entre 2012 y 2013. 
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Fuente: datos del estudio 
 
Respecto a los profesionales, ni los años de experiencia del optómetra que realizó el 
examen de refracción (Prueba exacta de Fisher p=0.118), ni la cantidad de LASIK 
previas realizadas por el cirujano (Prueba chi2 p=0.181) resultaron diferentes para los 
pacientes con y sin el defecto residual. 
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6.2 Relación entre defecto refractivo pre-quirúrgico y 
defecto refractivo residual 
El riesgo de defecto refractivo residual fue mayor en los ojos hipermétropes que en los 
miopes; un ojo con esfera de -3.00 presentó un riesgo de 5.9% mientras que para una 
esfera de +3.00 el riesgo fue de 43.5%. En el caso de miopía, el riesgo aumentó a 
medida que se incrementó el defecto;  para un ojo con equivalente esférico de -3.00 el 
riesgo de DRR fue de 6.2% mientras que cuando el equivalente esférico fue >-6.00 la 
frecuencia de DRR fue del 25% (Tabla 5). 
 
Tabla 5. Frecuencias absolutas y relativas de defecto refractivo residual según el 
equivalente esférico y la esfera pre-operatorios de los pacientes sometidos a LASIK en 
Optiláser, Bogotá, entre 2012 y 2013. 
 
Rangos de valores 
(dioptrías) 
Equivalente esférico pre-
quirúrgico 
Esfera pre-quirúrgica 
n 
DRR* 
n 
DRR* 
n (%) n (%) 
≥6.00 40 10 (25) 18 4 (22.2) 
-4.00 a -5.99 94 13 (13.8) 98 18 (18.4) 
-3.99 a -2.00 D 259 16 (6.2) 
20
5 
12 (5.9) 
-1.99 a 0.00 D 220 12 (5.5) 
22
6 
11 (4.9) 
+0.01 a +2.00 D 58 21 (36.2) 95 15 (15.8) 
+2.01 a +4.00 D 49 22 (44.9) 69 30 (43.5) 
+4.01 a +6.00 D 16 6 (37.5) 25 10 (40) 
Total 736 100 (13.6) 
73
6 
100 (13.6) 
*Defecto refractivo residual: presencia de equivalente esférico posquirúrgico 
mayor a ±0.50 D. 
Fuente: datos del estudio. 
 
En la tabla 6 se muestra la frecuencia del DRR de acuerdo con los valores preoperatorios 
del cilindro. Se observa el aumento del riesgo de DRR con el incremento en el valor del 
cilindro a partir de 4.00 D.  
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Tabla 6. Frecuencias absolutas y relativas de defecto refractivo residual según el cilindro 
pre-quirúrgico en pacientes sometidos a LASIK en Optiláser, Bogotá, entre 2012 y 2013. 
 
Valores de cilindro prequirúrgico 
(dioptrías) 
n 
DRR* 
n (%) 
0.00 a -1.99 544 69 (12.7) 
-2.00 a -3.99 135 18 (13.3) 
-4.00 a -5.99 51 10 (19.6) 
≥6.00 6 3 (50) 
Total 736 100 (13.6) 
*Defecto refractivo residual: presencia de equivalente esférico 
posquirúrgico mayor a ±0.50 D. 
Fuente: datos del estudio. 
 
La relación entre la aparición de DRR y el defecto pre quirúrgico también se observó en 
el análisis de frecuencias al agrupar por tipo de defecto. Los defectos hipermetrópicos se 
presentaron en la cohorte con una frecuencia del 12.6% (93/736), el 41.9% (39/93) de los 
cuales presentó DRR. El astigmatismo mixto se presentó en la cohorte con una 
frecuencia del 13.0% (96/736), y de ellos solo en el 16.7% apareció DRR (Tabla 3). 
Finalmente, los defectos miópicos representaron el 74.3% (547/736) y de ellos, el 8.2% 
(45/547) resultó con DRR. 
6.3 Relación entre defecto refractivo residual y otras 
variables pre quirúrgicas 
Se encontró riesgo significativamente mayor de presentar DRR al pertenecer al grupo 
etario >40años (RR 2.56, IC95% 1.79, 3.67) y también en quienes la intención era 
obtener monovisión (RR 3.42; IC95% 2.31, 5.07). Así mismo el riesgo de tener DRR fue 
significativamente mayor cuando el diagnóstico refractivo preoperatorio fue astigmatismo 
mixto (RR: 2.03; IC95% 1.19, 3.43) o en defectos hipermetrópicos (RR 5.10; IC95% 3.53, 
7.37) en comparación con el diagnóstico de defectos miópicos. Por otro lado se encontró 
que el riesgo de presentar DRR fue significativamente menor entre quienes previamente 
usaron lentes de contacto (RR 0.60; IC95% 0.40, 0.88); sin embargo, cuando se ajustó 
por el diagnóstico refractivo preoperatorio, no hubo diferencias significativas en la 
ocurrencia del DRR entre los usuarios y los no usuarios de lentes de contacto (tablas 7 y 
8). 
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Tabla 7. Riesgos relativos no ajustados en la cohorte de pacientes sometidos a LASIK en 
Optiláser, Bogotá, entre 2012 y 2013. 
 
 
Riesgo 
Relativo 
Intervalo de 
confianza 
Valor p 
Sexo femenino 0.77 0.53 , 1.1 0.157 
Edad ≥40 años 2.56 1.79 , 3.67 0.000 
Ojo izquierdo 1.17 0.81 , 1.69 0.389 
Uso previo de lentes de 
contacto 
0.60 0.40 , 0.88 0.088 
Monovisión 3.42 2.31 , 5.07 0.000 
Tipo de defecto    
Miopía o astigmatismo 
miópico 
1.00   
Astigmatismo mixto 2.03 1.19 , 3.43 0.009 
Hipermetropía o 
astigmatismo 
hipermetrópico 
5.10 3.53 , 7.37 0.000 
Fuente: datos del estudio. 
 
De quienes usaban lentes de contacto, el 89.8% tenían miopía o astigmatismo miópico; 
ya que estos defectos fueron los que menos presentaron el desenlace (8.2% en 
comparación con 16.7% del astigmatismo mixto y 42% en los defectos hipermetrópicos), 
el uso de lentes de contacto se presentó como factor protector para el desarrollo de 
defecto residual post LASIK. 
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Tabla 8. Frecuencias absolutas, relativas y riesgos relativos de defecto refractivo residual 
según el uso previo de lentes de contacto, estratificado por el tipo de defecto refractivo 
antes de la cirugía en pacientes sometidos a LASIK en Optiláser, Bogotá, entre 2012 y 
2013. 
 
Diagnóstico refractivo 
antes de la cirugía 
Uso 
previo 
de LC* 
DRR† 
Valor de 
p 
Riesgo 
relativo 
IC 95% 
n (%) 
Miopía o astigmatismo 
miópico 
No 20/255 (7.8) 
0.751 1.05 
0.79 , 
1.37 Si 25/291 (8.6) 
Astigmatismo mixto 
No 13/78 (16.7) 
1.000 1.00 
0.33 , 
3.06 Si 3/18 (16.7) 
Astigmatismo 
hipermetrópico o 
hipermetropía 
No 35/78 (44.9) 
0.191 0.50 
0.17 , 
1.46 Si 4/15 (26.7) 
*Lentes de contacto. † Defecto refractivo residual: presencia de equivalente esférico 
posquirúrgico mayor a ±0.50 D. Fuente: datos del estudio. 
 
6.4 Estrategia de modelamiento 
Las variables candidatas que resultaron teniendo de la metodología descrita en la 
sección de métodos fueron: 
 
 Por consenso de expertos: edad, esfera y cilindro o tipo de defecto, corrección con 
monovisión, método de refracción, diámetro de la zona óptica y uso previo de lentes 
de contacto. 
 
 Por análisis bivariable: sexo, edad, uso previo de LC, esfera, cilindro, tipo de defecto, 
método de refracción, corrección con monovisión, queratometría plana, diámetro 
pupilar fotópico, diámetro pupilar escotópico, presión intraocular, aberraciones de alto 
orden (HO-RMS), aberración esférica, diámetro de zona óptica, años de experiencia 
del optómetra y experiencia previa del cirujano. 
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 Por revisión de literatura: equivalente esférico, esfera, cilindro, aberración esférica, 
curvatura corneal promedio, tamaño de zona óptica, edad, cirujano, paquimetría e 
índice de refracción del estroma corneal. 
 
En consecuencia, resultaron 19 variables inicialmente seleccionadas, ya que se 
desestimaron el índice de refracción del estroma corneal porque no se cuenta con el 
instrumento para realizar su  medición, y la curvatura corneal promedio ya que generaría 
colinealidad con la queratometría plana. 
 
Posteriormente, con las variables mencionadas se analizaron los siguientes criterios: 
6.4.1 Análisis bivariado 
Al analizar gráficamente el supuesto de linealidad mediante gráficos suavizados no se 
observó comportamiento lineal en el caso de la esfera deseada y el equivalente esférico 
deseado (Gráfico 3). Por tal motivo esas variables continuas se categorizaron. Se prefirió 
no dicotomizarlas para no perder totalmente la información contenida en ellas; la 
selección de los puntos de corte se hizo con base en diferentes criterios de agrupación 
(17), y se eligió teniendo en cuenta la cantidad de subgrupos (por la cantidad de 
variables dummy generadas), el aporte a los cambios en el log likelihood y el pseudo r2. 
 
Gráfico 3. Comportamiento de las variables esfera deseada y equivalente esférico 
deseado, en escala continua respecto al desenlace. 
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Así mismo, con cada variable continua se ajustó un modelo logístico para obtener el 
coeficiente estimado, su error estándar, el log likelihood y el pseudo r2, con el fin de 
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identificar las variables que mayor modificación inducían respecto al modelo que contenía 
únicamente la variable dependiente (Tabla 9). 
 
Tabla 9. Valor de p, log likelihood y pseudo r2  obtenidos con los modelos individuales 
para cada variable independiente en la cohorte de pacientes sometidos a LASIK en 
Optiláser, Bogotá, entre 2012 y 2013. 
Variables en el modelo Valor p 
Log 
likelihood 
Pseudo r2 
DRR (intercepto) 0.000 -292.5 -0.000 
Edad  0.000 -281.8 0.0364 
Esfera deseada 0.000 -278.6 0.0474 
Equivalente esférico 
deseado 
0.000 -281.2 0.0385 
Tipo de defecto 0.000 -262.0 0.1042 
Monovisión 0.000 -280.2 0.0419 
Método de refracción 0.000 -278.6 0.0476 
Diámetro pupilar escotópico 0.000 -232.9 0.0592 
Cilindro deseado 0.007 -289.1 0.0117 
Uso de LC 0.010 -2.88.8 0.0120 
Aberración esférica 0.010 -244.1 0.0136 
Diámetro pupilar fotópico 0.051 -288.5 0.0067 
HO RMS* 0.069 -246.0 0.0064 
Sexo 0.158 -291.5 0.0034 
Queratometría plana 0.177 -291.6 0.0031 
LASIK realizadas por 
cirujano 
0.190 -290.8 0.0037 
Presión intraocular 0.346 -269.3 0.0016 
Diámetro de zona óptica 0.478 -292.2 0.0009 
Paquimetría 0.574 -292.3 0.0005 
Años experiencia optómetra 0.678 -292.3 0.0007 
*Raíz cuadrada media de las aberraciones de alto orden. Fuente: datos 
del estudio. 
Resultados 67 
 
 
6.4.2 Análisis de colinealidad 
Se identificaron variables generadoras de colinealidad: la esfera y el equivalente esférico 
(Spearman, r=0.96), la esfera deseada y el tipo de defecto (r=0.70). Se excluyó el método 
de refracción ya que deriva directamente del tipo de defecto (Spearman, r=0.64). No 
hubo colinealidad entre las aberraciones de alto orden (HO-RMS) y la aberración esférica 
(Spearman, r=0.07).  
6.4.3 Recategorización de variables 
Las categorías de algunas variables fueron reagrupadas según su significado clínico y 
con el objetivo de reducir el número de variables dummy. Así se hizo con las variables 
uso de lentes de contacto (uso de lentes blandos y rígidos se unieron en una categoría) y 
tipo de defecto (se unieron miopía y astigmatismo miópico, así como hipermetropía y 
astigmatismo hipermetrópico). 
 
6.4.4 Decisión sobre imputación de datos 
A causa de algunos problemas administrativos no se tomaron datos de aberrometrías al 
10.5% de los ojos en el estudio. No se imputaron los datos por considerarse que su 
ausencia no introducía sesgo. 
6.4.5 Variables seleccionadas 
Los anteriores criterios permitieron identificar quince variables candidatas para incluir en 
el modelo. Teniendo en cuenta que se contaba con 100 eventos, se redujo el número a 
10 variables para conformar el modelo preliminar (10 EPV). Se descartaron algunas 
teniendo en cuenta su menor relevancia clínica (sexo, presión intraocular, queratometría 
plana) y la poca significancia estadística encontrada en el análisis bivariable. 
 
Las variables “diámetro de la zona óptica” y “método de refracción” fueron eliminadas por 
su manera de selección de manera previa al procedimiento quirúrgico, ya que ambas se 
seleccionan según el tipo de defecto a corregir, por lo que se consideran que brindan 
información que no es independiente. 
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Finalmente, las variables seleccionadas para el modelo preliminar fueron: edad, esfera, 
cilindro, (o tipo de defecto o equivalente esférico), corrección con monovisión, uso previo 
de lentes de contacto, diámetro pupilar escotópico, aberraciones de alto orden, 
aberración esférica, años de experiencia del optómetra y experiencia previa del cirujano. 
6.4.6 Verificación de interacciones  
En el modelo final se probó la interacción entre edad y corrección con monovisión porque 
este objetivo se persigue únicamente para el grupo etario >40 años. Esta interacción no 
resultó estadísticamente significativa (test likelihood ratio, p=0.478). 
6.4.7 Elaboración del modelo 
El modelo final quedó integrado tanto por variables clínicamente relevantes, como por 
variables estadísticamente significativas (Tabla 10), con log likelihood -202.99, pseudo r2 
0,180 y p=0,0000. 
 
Tabla 10. Modelo final de predicción de defecto refractivo residual en la cohorte de 
pacientes sometidos a LASIK en Optiláser, Bogotá, entre 2012 y 2013. 
 
Variables 
Coeficiente 
beta 
Error 
estándar 
IC 95% Valor p 
Edad -0.0003 0.0154 
-0.031 , 
0.029 
0.982 
Corrección con 
monovisión 
0.3845 0.4453 -.488 , 1.257 0.388 
Diámetro pupilar 
escotópico 
-0.4969 0.1587 
-0.808 , -
0.185 
0.002 
Equivalente esférico     
0.00 a -2.99 0    
-3.00 a -5.99 0.299 0.3806 
-0.447 , 
1.045 
0.432 
-6.00 a -8.99 1.434 0.4978 0.458 , 2.409 0.004 
+0.01 a +2.99 2.208 0.3544 1.514 , 2.903 0.000 
+3.00 a +5.99 1.828 0.4737 0.899 , 2.757 0.000 
Constante 0.299 1.2361 
-2.123 , 
2.722 
0.809 
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6.5 Calibración del modelo 
Con el test de Hosmer y Lemeshow se obtuvo en la prueba Chi2 p=0.6606, por lo que no 
hay evidencia estadísticamente significativa para rechazar la hipótesis nula de que el 
modelo se ajusta bien a los datos. 
6.6 Capacidad discriminativa del modelo 
Con base en el gráfico 4 que maximiza la sensibilidad y la especificidad, se define 0.09 
como el mejor punto de corte para dicotomizar la probabilidad de defecto refractivo 
residual estimada por el modelo. Los ojos con probabilidad por encima del 9%, serán 
considerados como de alta probabilidad de quedar con DRR pos-LASIK. 
 
Gráfico 4. Sensibilidad y especificidad según los posibles puntos de corte de la 
probabilidad estimada, en la cohorte de pacientes sometidos a LASIK en Optiláser, 
Bogotá, entre 2012 y 2013. 
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Al punto de corte mencionado, el modelo tiene sensibilidad 73.2%, especificidad 75.2%, 
valor predictivo positivo del 29.6% y valor predictivo negativo del 95.2%. El modelo 
clasifica correctamente al 75% de los pacientes. De igual manera, el LR positivo fue de 
2.95 y el negativo de 0.36. 
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Tabla 11. Características operativas del modelo de predicción de DRR en pacientes 
sometidos a LASIK, según diferentes puntos de corte de la probabilidad. 
 
Punto 
de 
corte 
Sensibilidad 
IC95% 
Especificidad 
IC95% 
VPP* 
IC95% 
VPN† 
IC95% 
Correctamente 
clasificados 
LR(+) 
LR(-
) 
0.06 
81.71 
(71.6-89.4) 
51.13 
(50.0-55.3) 
19.20 
(15.2-
23.7) 
95.16 
(92.1-
97.3) 
54.93 
(51.0-58.8) 
1.67 0.36 
0.07 
79.27 
(68.9-87.4) 
61.35 
(57.2-65.3) 
22.57 
(17.9-
27.8) 
95.42 
(92.8-
97.3) 
63.58 
(59.8-67.3) 
2.05 0.34 
0.08 
75.61 
(64.9-84.4) 
70.19 
(66.3-73.9) 
26.50 
(21.0-
32.7) 
95.29 
(92.8-
97.1) 
70.86 
(67.2-74.3) 
2.53 0.35 
0.09 
73.17 
(62.2-82.4) 
75.22 
(71.5-78.7) 
29.56 
(23.4-
36.3) 
95.18 
(92.8-
97.0) 
74.96 
(71.5-78.2) 
2.95 0.36 
0.10 
69.51 
(58.4-79.2) 
78.68 
(75.1-82.0) 
31.67 
(24.9-
39.0) 
94.78 
(92.4-
96.6) 
77.54 
(74.2-80.7) 
3.26 0.39 
0.11 
67.07 
(55.8-77.1) 
80.42 
(76.9-83.6) 
32.74 
(25.7-
40.4) 
94.50 
(92.1-
96.3) 
78.76 
(75.4-81.8) 
3.42 0.41 
0.12 
65.85 
(54.6-76.0) 
80.94 
(77.5-84.1) 
32.93 
(25.8-
40.7) 
94.34 
(92.0-
96.2) 
79.06 
(75.7-82.1) 
3.45 0.42 
* Valor predictivo positivo. † Valor predictivo negativo. LR: Razón de 
probabilidades 
  
 
A diferentes puntos de corte de la probabilidad, el modelo varía en sensibilidad y 
especificidad (Tabla 11). El  punto de corte con el que se obtienen valores de sensibilidad 
y especificidad similares fue 0.09. Cuando se obtiene una sensibilidad de 
aproximadamente 82%, la especificidad está cercana al 51%; para una especificidad del 
81%, la sensibilidad disminuye al 65.9%.  
 
Respecto a la habilidad del modelo para discriminar a los sujetos que desarrollarían DRR 
de quienes no lo presentarían, con el análisis ROC se obtuvo un área bajo la curva de 
0.79 (IC95% 0.73-0.85), según se observa en el gráfico 5. 
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Gráfico 5. Curva ROC basada en el modelo predictivo final obtenido en la cohorte de 
pacientes sometidos a LASIK en Optiláser, Bogotá, entre 2012 y 2013. 
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6.7 Estimación de las probabilidades individuales 
Con los coeficientes estimados que se obtienen del modelo, se estableció una fórmula 
para predecir la probabilidad de desarrollar defecto refractivo residual, en la que cada 
variable se multiplica por su respectivo coeficiente (reportados en la Tabla 10): 
P (Y=1|edad, monovisión, diámetro pupilar escotópico, equivalente esférico) = 
= 1 / 1+e -[0.299 + (-0.0003*Edad) + (0.385*Monovisión) + (-0.497*Pupila) + (0.299*Equivalente esférico -3.00 a -5.99) + 
(1.434*Equivalente esférico -6.00 a -8.99) + (2.208*Equivalente esférico +0.01 a +2.99) + (1.828*Equivalente esférico +3.00 a +5.99)] 
 
En el caso de que el equivalente esférico esté entre 0.00 y -2.99 D, los valores de todas 
las categorías de la variable se toman como cero. 
 
Como ejemplo se puede tomar el caso de un paciente de 26 años, con defecto refractivo 
de +1.75-3.25x25º (equivalente esférico +0.13), que tenga 6.31 mm de diámetro pupilar 
escotópico, en quien no se desea monovisión, la probabilidad de quedar con defecto 
residual se calcula de la siguiente manera: 
 
P(y) = 1 / (1+e -[0.299 + (-0.0003*26) + (0.384*0) + (-0.497*6.31) + (0.299*0) + (1.434*0) + (2.208*1) + (1.828*0)]) = 0.346 
por lo que su probabilidad de quedar con defecto residual es de 34.6% (alto riesgo de 
resultar con DRR). 
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6.8 Validación interna de modelo 
Mediante bootstrapping se realizó la validación interna del modelo, obteniendo los 
coeficientes de regresión de 100 submuestras. Para todas las variables se observó que 
los coeficientes del modelo final fueron iguales a los del remuestreo y estaban contenidos 
dentro de los IC95% mostrados por el bootstrapping (Tabla 12). Por lo anterior, se puede 
afirmar que el modelo tiene validez interna. 
 
Tabla 12. Comparación de los coeficientes del modelo final y de los resultados del 
bootstrap, en la cohorte de pacientes sometidos a LASIK en Optiláser, Bogotá, entre 
2012 y 2013. 
 
Variables 
Coeficientes 
del modelo 
final 
Coeficientes 
del 
bootstrap 
Error 
estándar 
del 
bootstrap 
IC 95% Valor p 
Edad -0.0003 -0.0003 0.0135 
-0.027 , 
0.026 
0.979 
Corrección con 
monovisión 
0.3845 0.3845 0.5119 
-0.619 , 
1.388 
0.453 
Diámetro 
pupilar 
escotópico 
-0.4969 -0.4969 0.1495 
-0.790 , -
0.203 
0.001 
Equivalente 
esférico 
     
-3.00 a -5.99 0.299 0.299 0.4152 -.515 , 1.113 0.471 
-6.00 a -8.99 1.434 1.434 0.5663 
0.324 , 
2.544 
0.011 
+0.01 a +2.99 2.208 2.208 0.3699 
1.483 , 
2.933 
0.000 
+3.00 a +5.99 1.828 1.828 0.5841 
0.683 , 
2.973 
0.002 
Constante 0.299 0.299 1.1004 
-1.858 , 
2.456 
0.786 
 
 
  
 
7. Discusión 
Esta investigación pretendió identificar variables predictoras de defecto refractivo residual 
con el propósito de ofrecer mejor información, tanto a los pacientes que son sometidos a 
procedimiento LASIK como a los profesionales involucrados en las mediciones que se 
realizan y en la cirugía misma. Para ello se ensambló una cohorte de 736 pacientes en la 
clínica Optiláser de Bogotá. 
 
La cohorte estuvo conformada por pacientes entre 15 y 69 años de edad, de ambos sexos, 
quienes consultaron en su mayoría a la sede norte de la clínica. La mayor proporción de 
pacientes pertenecían al estrato 3 y al régimen contributivo. El diagnóstico refractivo pre 
quirúrgico más frecuente fue el astigmatismo miópico, seguido por el astigmatismo mixto y en 
menor proporción la hipermetropía. 
 
La incidencia de defecto refractivo residual fue de 13.6%, valor similar al reportado por 
estudios previos. Se han informado incidencias de 12.4% al tercer mes (41) y hasta del 
24.1%, a los 6 meses después de la cirugía (59). Las diferencias en los tiempos de medición 
de los desenlaces es un factor que dificulta la comparación entre los estudios; en ese 
sentido, los defectos refractivos después del tercer mes de la cirugía constituyen regresiones 
y no verdaderos defectos residuales. 
 
El defecto refractivo residual (DRR) fue más probable en pacientes que tenían defectos 
hipermetrópicos (hipermetropía y astigmatismo hipermetrópico), en pacientes mayores de 40 
años, en quienes reportaron no haber utilizado previamente lentes de contacto y en quienes 
fueron corregidos con monovisión. Las investigaciones de Randleman et al. y de Hersh (17, 
37), también mostraron mayor riesgo de retratamiento en hipermétropes que en miopes. Por 
otra parte, Ghanem (36) reportó una tasa de reintervenciones de 10% en pacientes tratados 
con monovisión, valor inferior al 21% que resultó en el presente estudio. 
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En la presente investigación las variables que mejor predijeron la aparición de un defecto 
residual en pacientes que se sometieron a cirugía refractiva LASIK por primera vez fueron: el 
equivalente esférico, la monovisión y el diámetro pupilar escotópico. 
 
Hay que destacar que algunas variables que resultaron de significancia estadística en el 
análisis bivariado, no resultaron importantes dentro del modelo de regresión logística; tal fue 
el caso del uso previo de lentes de contacto, el diámetro pupilar fotópico y las aberraciones 
de alto orden. Igual sucedió con la edad, pero la variable se mantuvo en el modelo debido a 
su relevancia clínica, de manera similar al modelo que realizó Chen (16). A diferencia de este 
estudio, otros han obtenido modelos de regresión lineal que incluyen la aberración esférica y 
la edad como variables de importancia estadística (20, 42). 
 
La variable “uso previo de lentes de contacto” resultó ser un factor protector del desenlace; 
sin embargo, esto se debió a que, quienes más utilizaban lentes de contacto, fueron los 
pacientes con miopía o astigmatismo miópico, y estos defectos fueron los que menos 
presentaron DRR. 
 
El presente estudio mostró que, contrario a la opinión que se tenía en Optiláser respecto a la 
importancia del astigmatismo mixto en relación con el desenlace, los pacientes con defectos 
hipermetrópicos tuvieron mayor frecuencia de DRR. 
 
El modelo resultante tuvo un poder de discriminación de 0.79 considerado como aceptable 
(50, 60), con sensibilidad de 73%, especificidad de 75%, VPP de 29% y VPN de 95%, con 
clasificación correcta en el 74% de los sujetos. Esto es similar a lo encontrado por Hu (13), 
quién reportó en su modelo predictivo variables como la edad, la esfera ciclopléjica 
preoperatoria y el cirujano, con sensibilidad de 79%, especificidad de 61%, VPP de 31% y 
VPN de 93%. Cabe aclarar que en el estudio predictivo mencionado, el desenlace medido no 
fue el defecto residual sino la tasa de reintervenciones, se utilizó un diseño de casos y 
controles, únicamente se tuvo en cuenta la significancia estadística para la selección de las 
variables y no se informó el tiempo de medición de los desenlaces. Hay que destacar que, 
tanto en el presente modelo como en el desarrollado por Hu, los valores predictivos positivos 
fueron bajos y los valores predictivos negativos fueron altos. Para el presente estudio ello 
implica que 95% de quienes tengan probabilidad de DRR inferior a 0.09, no quedarán con 
defecto residual. También es importante tener en cuenta el valor de los falsos negativos 
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(26.8%) del presente estudio, que corresponde a los pacientes que serían informados de una 
baja probabilidad de defecto residual pero en quienes el defecto si estaría presente luego de 
la cirugía. 
 
De manera complementaria, el análisis de capacidad discriminativa indica que la probabilidad 
de defecto residual en Optiláser alcanza un 29.6% si la probabilidad individual es mayor a 
0.09, o se reduce a 4.8% si dicho riesgo individual es menor a 0.09. 
Ahora bien, el modelo que resultó de este estudio tiene una capacidad discriminativa 
ligeramente mejor que el reportado por Feltham (39), quien obtuvo un área bajo la curva 
ROC de 0.71 en un estudio en el cual no fue claro el diseño, pero que se analizó como 
modelo de asociación, al cual se le determinó además la bondad de ajuste. 
 
Para este estudio se estableció la existencia de DRR cuando los valores de equivalente 
esférico posoperatorios fueron mayores de ±0.50 D. Esta definición del evento se consideró 
más adecuada que la frecuencia de reintervenciones, debido a que aspectos como la 
capacidad del paciente para tolerar un defecto residual y las expectativas del paciente y del 
cirujano, habitualmente influyen sobre la decisión de realizar una reintervención (13). 
Subbaram (59) ha reconocido que tampoco la agudeza visual es adecuada como medida del 
desempeño visual posterior a LASIK. 
 
Uno de los criterios más utilizados para evaluar los resultados de la cirugía refractiva es la 
satisfacción del paciente en cuanto a agudeza visual y sintomatología, lo que ha llevado a 
afirmar que la emetropía en sí misma no es la meta esencial de los procedimientos 
refractivos (17). No obstante, los exámenes pre-quirúrgicos que se realizan, así como los 
datos que se introducen al equipo de cirugía laser para programar la cirugía, tienen como 
objetivo que el estado refractivo logrado sea la emetropía. Es por ello que el desenlace de 
importancia para este estudio fue el defecto refractivo residual, con base en el equivalente 
esférico, tal como se ha establecido para la evaluación de la predictibilidad en cirugía 
refractiva (28).  
 
La variable “diámetro pupilar escotópico”, resultó estadísticamente significativa y con su 
inclusión mejoró el ajuste del modelo. La importancia de esta característica en la predicción 
de defectos residuales o de reintervenciones no ha sido reportada previamente en la 
literatura. Las razones para explicar su valor predictivo en la probabilidad de DRR no son 
76 Modelo predictivo de defecto refractivo residual pos-LASIK en pacientes 
operados en Optiláser, Bogotá. Estudio de cohorte 
 
claras. Se conoce que la medición del diámetro pupilar es importante ya que las pupilas muy 
amplias en bajos niveles de iluminación son susceptibles de reportar halos, deslumbramiento 
y visión nocturna reducida, cuando el diámetro supera el de la zona de ablación (61, 62). Es 
decir, se conoce la importancia del diámetro pupilar escotópico en la calidad de la visión 
luego de la cirugía pero no su relación con un posible DRR. 
 
De las cuatro variables que integran el modelo, la que mayor predicción tiene es el 
equivalente esférico, tal como ha sido reportado por otros estudios (20). En especial los 
valores miópicos >6.00 D y todos los valores hipermetrópicos, mostraron importantes 
coeficientes dentro del modelo. 
 
Respecto a otra de las variables dentro del modelo, pocos estudios mencionan haber 
incluido pacientes en quienes se hubiera intentado corregir con monovisión. Uno de ellos, 
publicado en 2012 (41), tuvo como objetivo el ajuste de nomogramas, por lo que desarrolló 
su análisis mediante regresión lineal tomando el equivalente esférico como variable continua, 
sin reconocer la monovisión como una variable independiente. En cambio, el presente 
estudio incluyó una variable que identificaba los casos en los que se pretendía una 
hipocorrección refractiva intencionada (monovisión), y resultó un factor predictor importante 
que no había sido tenido en cuenta en otras investigaciones. 
En el estudio anteriormente mencionado (41), tal como en el presente estudio, se analizó la 
relación entre el defecto residual y las aberraciones de alto orden (HO RMS y aberración 
esférica), siendo significativas en el análisis bivariado pero sin resultar de importancia 
estadística dentro del modelo. Por el contrario, otros estudios (20, 59) han reportado la 
importancia de incluir la aberración esférica para mejorar la exactitud de la estimación del 
desenlace en modelos de regresión lineal, en sujetos sometidos a LASIK con tecnología 
guiada por frente de onda. 
 
A diferencia de algunos modelos de predicción publicados con anterioridad, en este estudio 
se ha realizado un solo control postquirúrgico a los sujetos, ya que el interés no ha sido la 
evaluación de los cambios refractivos con el tiempo sino la predictibilidad del resultado, 
medido en la primera valoración refractiva luego de la cirugía, en un tiempo máximo de tres 
meses. Ese tiempo ha sido establecido como suficiente para diagnosticar la presencia del 
estado refractivo post LASIK (4) con fines de establecer el defecto residual como una posible 
complicación tardía del procedimiento. En otros estudios (16), incluso se realiza el 
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diagnóstico al año, sin diferenciar los casos por tiempo de seguimiento, lo que lleva a incluir 
tanto hipocorrecciones como regresiones, sin poder diferenciar los factores que contribuyen 
a cada uno de los resultados. 
 
El método utilizado para la construcción de modelos en otros casos fue el de regresión lineal, 
debido a que se querían encontrar las variables que ayudaran en la predicción del desenlace 
medido de manera continua, con el fin de mejorar la exactitud de los nomogramas utilizados 
para la programación del láser, lo que no tiene aplicación para la predicción de 
probabilidades individuales. Es por eso difícil establecer comparaciones de los resultados de 
este estudio respecto a los modelos hallados en la revisión de literatura ya que, tanto la 
manera de medir el desenlace, como el objetivo de los modelos fueron diferentes. No 
obstante, tales estudios han sido útiles para tener en cuenta las variables seleccionadas con 
el fin de ser probadas durante el desarrollo de este modelo. 
Dentro de otros factores que también pueden influir sobre el resultado de la cirugía refractiva 
LASIK cabe mencionar variables tales como el proceso de cicatrización corneal de cada 
sujeto (42, 63) o el grado de humectación estromal para no generar hipo o hipercorrecciones. 
Claro está que son factores difíciles de controlar y han sido una de las limitaciones de la 
cirugía refractiva corneal. 
 
Dentro de las fortalezas de este estudio se puede mencionar el que haya sido una cohorte 
prospectiva con un tamaño de muestra apropiado para realizar el análisis de regresión 
logística. Además, se procuró seguir una metodología rigurosa, la que no se ha encontrado 
en la descripción de otros estudios realizados con el mismo objetivo, los cuales han 
consistido en cohortes retrospectivas e incluso series de casos, con un reporte incompleto de 
sus características metodológicas.  
 
Asimismo, muchos de los estudios previos se refieren únicamente a pacientes con miopía y 
astigmatismo miópico, pero no es claro por qué no han tenido en cuenta los otros tipos de 
defectos que son llevados a cirugía LASIK.  Aunque los defectos miópicos se presentan con 
mayor frecuencia en la consulta para LASIK, un modelo debería contemplar todo tipo de 
ametropías con el fin de poder asesorar igualmente a todo tipo de pacientes. 
La muestra analizada en este estudio incluyó un amplio espectro de pacientes por sus 
características demográficas y clínicas. A diferencia de otros estudios tanto de asociación 
como de predicción, se incluyó un ojo por paciente previendo que aspectos del individuo 
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tales como la edad serían analizadas y que no se cumpliría el supuesto de independencia 
para poder desarrollar el modelo mediante la regresión logística. 
 
En igual sentido, para el desarrollo del modelo se tuvo en cuenta la inclusión de variables 
reconocidas por la literatura y las que fueran clínicamente importantes según el concepto de 
los profesionales (53), con el fin de considerar todas las que pudieran tener un valor como 
predictoras, para lo cual se llevaron a cabo una revisión sistemática de literatura y un método 
cualitativo de recolección de datos, respectivamente. 
 
Entre las limitaciones del estudio se consideran: la falta de una evaluación de la confiabilidad 
inter-observadores teniendo en cuenta que las mediciones a los pacientes fueron realizadas 
por al menos siete profesionales; no obstante, ellos deben cumplir estrictamente con los 
protocolos de examen de optometría y oftalmología, así como con los lineamientos del 
Manual de Calidad de la institución. Un estudio de revisión sobre la confiabilidad intra e 
interexaminador para la refracción subjetiva describió que en la mayoría de los estudios 
estuvo cerca del 80% de acuerdo dentro de ±0,25 D y 95% de acuerdo dentro de ±0,50 D 
para el equivalente esférico, poder esférico y poder cilíndrico (64). 
 
Asimismo, a pesar de ser un diseño prospectivo, hubo ausencia del 10.5% de datos en una 
de las variables que finalmente quedó incluida en el modelo.  
 
La posibilidad de generalizar los resultados puede estar limitada por factores tales como el 
tipo de equipos utilizados para la medición de la pupila escotópica y el equipo láser utilizado 
en la intervención quirúrgica. Otros factores como la heterogénea experiencia de los 
optómetras y cirujanos participantes, también hacen difícil la generalización de los 
resultados. Aunque, estas variables de experiencia de los profesionales no resultaron 
relevantes en el modelo de predicción, otro estudio incluyó dos cirujanos en el modelo y 
recomendó aplicarlo en otros sitios de práctica, teniendo en cuenta las tasas de retratamiento 
de cada uno (13), aspecto que tampoco tuvo importancia estadística en el presente estudio. 
Otros factores estudiados como la humedad y la temperatura de la sala quirúrgica, no fueron 
tenidos en cuenta ya que, se conoce su influencia en el desenlace y, en consecuencia, estas 
condiciones son estrictamente controladas en las salas de cirugía de Optiláser. 
  
 
8. Conclusiones y recomendaciones 
8.1 Conclusiones 
La incidencia de defecto refractivo residual luego de cirugía LASIK en 736 pacientes fue 
del 13,6%. Las variables que resultaron diferentes entre los pacientes con y sin el 
desenlace fueron la edad, el uso previo de lentes de contacto, el tipo de defecto refractivo 
prequirúrgico, la intención de corregir con monovisión, el diámetro pupilar escotópico. Por 
el contrario, no hubo diferencia en cuanto al género, la sede de consulta, las 
queratometrías, la paquimetría, la presión intraocular, las aberraciones de la superficie 
corneal ni la zona óptica. 
 
Los pacientes con defecto residual tenían miopías más bajas que los que no lo tuvieron, 
tanto en esfera como en equivalente esférico. También hubo diferencias 
estadísticamente significativas en el diámetro pupilar escotópico entre ambos grupos, 
siendo menor el diámetro en quienes quedaron con defecto residual. 
 
El astigmatismo mixto se presentó en la cohorte con una frecuencia del 13.0%, y en 
16.7% de ellos apareció defecto residual. No obstante, los pacientes con defectos 
hipermetrópicos tuvieron mayor frecuencia de defecto refractivo residual. 
 
El modelo logístico permite calcular el riesgo individual de desarrollar un defecto residual 
pos- LASIK en una escala continua, siendo el equivalente esférico y diámetro de la pupila 
en condiciones escotópicas, las características que más influyen en su variación. Las 
variables que mejor predicen el desenlace fueron el diámetro pupilar escotópico, la 
corrección con fines de monovisión y el equivalente esférico. 
 
El modelo resultante tuvo sensibilidad de 73%, especificidad de 75%, valor predictivo 
positivo de 29% y valor predictivo negativo de 95%, con clasificación correcta en el 74% 
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de los sujetos. El modelo propuesto mostró una capacidad discriminativa aceptable y 
buen ajuste a los datos, por lo que es una herramienta útil como apoyo para el 
profesional al conocer y poder asesorar a futuros pacientes de Optiláser sobre la 
probabilidad de quedar con un defecto refractivo residual post LASIK. 
 
La validación interna del modelo de regresión fue verificada mediante remuestreo. 
8.2 Recomendaciones 
Se requiere realizar la validación externa del mismo, ya sea en una muestra diferente de 
pacientes de Optiláser o en otro centro que utilice tecnologías diferentes, con el fin de 
corroborar su utilidad en la práctica clínica. 
 
  
 
 
 
 
 
Anexo A.  Acta de evaluación del proyecto de 
investigación, emitida por el Comité de Ética 
de la Facultad de Medicina de la Universidad 
Nacional de Colombia 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
82 Modelo predictivo de defecto refractivo residual pos-LASIK en pacientes 
operados en Optiláser, Bogotá. Estudio de cohorte 
 
 
Discusión 83 
 
 
 
Anexos 
84 Modelo predictivo de defecto refractivo residual pos-LASIK en pacientes 
operados en Optiláser, Bogotá. Estudio de cohorte 
 
 
 
Discusión 85 
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